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El cáncer constituye una de las principales causas de morbi-mortalidad del mundo. 
El número de pacientes diagnosticados en 2018 fue de 18,1 millones y se estima que en 
el 2040 existan 29,5 millones de afectados en todo el mundo. Según los datos 
proporcionados por la Organización Mundial de la Salud (OMS), 9,6 millones de las 
muertes ocurridas en el año 2018 estuvieron relacionadas con tumores (1,2). 
 
No obstante, la mortalidad del cáncer  ha experimentado un fuerte descenso en las 
últimas décadas debido a las actividades preventivas, las campañas de diagnóstico 
precoz, los avances terapéuticos y, en varones, la disminución de la prevalencia del 
tabaquismo (2). 
 
Para la atención sanitaria al paciente oncohematológico (POH), el Sistema Nacional 
de Salud dispone de una amplia cartera de servicios, accesible a toda la población (por 
ser de cobertura universal) que incluye la totalidad de tecnologías y procedimientos 
sanitarios con los que el conocimiento científico se enfrenta a la enfermedad y a sus 
consecuencias en la salud (3).  
 
En el caso concreto del paciente con neoplasia maligna, la aplicación de estas 
tecnologías y procedimientos sanitarios se realiza siguiendo un enfoque terapéutico 
global, integral y pluridisciplinar, que requiere de la actuación coordinada de múltiples 
especialistas (4), con el objetivo primario de curar al paciente a través de la erradicación 
del tumor y, en caso de no ser factible, de aumentar su supervivencia y/o paliar los 
síntomas, manteniendo su estado funcional y calidad de vida. 
 
El abordaje terapéutico del paciente con cáncer se fundamenta en la aplicación de 
tratamientos dirigidos contra el crecimiento celular anómalo; e implica la selección de 
una o varias modalidades terapéuticas como son la cirugía y la radioterapia, de acción 
local, o el tratamiento farmacológico antineoplásico, que puede tener acción local o 
sistémica.    
 
Este último, conocido como quimioterapia (QT), consiste en la administración por 
cualquier vía, de fármacos que actúan contra el crecimiento incontrolado de las células 
tumorales, administrados en combinación según un esquema antineoplásico (estrategia 
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células malignas, tener mayor cobertura y minimizar resistencias. Tipos de QT son la 
quimioterapia clásica, la hormonoterapia y la inmunoterapia. El abordaje terapéutico del 
POH incluye, además, tratamientos de soporte, sintomáticos y paliativos, que 
contribuyen de forma relevante a mejorar la supervivencia, la calidad de vida y/o 
mejorar la seguridad del POH (5). 
 
Dentro del marco asistencial al POH, el Servicio de Farmacia es el responsable de 
ofrecer al paciente un tratamiento (antineoplásico y de soporte) seguro, eficiente y de 
calidad, a través del ejercicio de la prestación farmacéutica, que engloba tanto el 
tratamiento farmacológico en sí, como a la secuencia de actividades orientadas a 
conseguir una utilización apropiada, segura y coste-efectiva de los medicamentos (6) y 
que constituyen el denominado proceso farmacoterapéutico (PFT). Éste, es un proceso 
complejo que engloba los subprocesos de prescripción, validación, preparación, 
dispensación, administración de medicamentos y seguimiento y evaluación de 
resultados en el paciente (7,8) y que requiere de la acción coordinada de múltiples 
profesionales.    
 
El objetivo es ofrecer al POH la máxima calidad asistencial posible, entendida ésta 
como la medida en que los servicios de salud mejoran la probabilidad de que los 
resultados en salud en los pacientes sean favorables y consistentes con el conocimiento 
profesional (9).  
 
Una dimensión clave de la calidad asistencial es la seguridad del paciente, concepto 
que incluye las actuaciones orientadas a eliminar, reducir y mitigar los resultados 
adversos evitables, generados como consecuencia del proceso de atención a la salud, 
además de promocionar aquellas prácticas que han resultado más seguras, y propiciar un 
cambio hacia una cultura no punitiva (10,11).  
 
Entre estos eventos adversos, se encuentran los Errores de Medicación (EM),  
definidos como: Cualquier incidente prevenible que puede causar daño al paciente o 
dar lugar a un uso inapropiado de los medicamentos, cuando éstos están bajo el control 
de los profesionales sanitarios o del paciente (12). 
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Los EM asociados a la QT, se caracterizan por ser de gravedad potencialmente alta 
debido a que los fármacos antineoplásicos presentan una elevada toxicidad y estrecho 
margen terapéutico y a la frecuente fragilidad de los pacientes con cáncer. Se suma a 
estos factores el potencial dañino de la vía de administración más frecuente en QT, la 
vía intravenosa, caracterizada por su invasividad y rápido inicio de acción (13,14). 
 
En este sentido, los fármacos antineoplásicos son considerados “medicamentos de 
alto riesgo” por el Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (15) ya  que su uso 
en condiciones inapropiadas está asociado a una elevada morbilidad en el paciente. La 
sobredosificación puede tener consecuencias graves, ya que la dosis terapéutica viene 
determinada, frecuentemente, por el límite de toxicidad aceptable para el paciente. En 
caso de infradosificación, ésta podría resultar en una respuesta terapéutica subóptima y, 
ante la falta de respuesta, el oncólogo o hematólogo podrían elegir interrumpir el 
tratamiento o iniciar una nueva línea terapéutica con mayor toxicidad o menor coste-
efectividad (4,16). 
 
Además, los EM relacionados con fármacos antineoplásicos tienen consecuencias 
no sólo para el paciente, sino también para el sistema sanitario. Un ejemplo, es el 
impacto económico asociado al tratamiento de la morbilidad provocada en el paciente, 
que cubre un amplio espectro de costes directos que abarca desde los 1500 €/paciente-
episodio, en caso de toxicidad hematológica moderada a los 22000 €/paciente-episodio 
en caso de neutropenia febril que requiera hospitalización (17,18). Ranchon y cols. (19) 
estimaron que el coste de los 449 EM identificados en su estudio hubieran supuesto 216 
días adicionales de estancia hospitalaria y un coste anual de 92907 €, de no haber sido 
interceptados en el 97% de los casos. 
 
La prevalencia global de EM en el proceso asistencial al POH se sitúa en 1-4 EM 
por cada 1000 tratamientos (en cualquiera de las etapas del PFT) y afecta al 1-3% de 
estos pacientes (adultos y pediátricos) según la revisión realizada por Weingart y cols. 
(20) en el año 2018 a partir de los estudios publicados entre los años 1980-2017. 
 
En relación al proceso de preparación de QT, los EM que se producen en esta etapa 
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La prevalencia de los errores de preparación (EP) varía en función del método de 
detección, del procedimiento de trabajo y grado de experiencia del trabajador, así como 
de las prácticas de seguridad implementadas en la organización. Así, esta prevalencia 
varía entre el 0,02-0,6% cuando se utilizan métodos de detección no tecnológicos 
(visuales y semicuantitativos) (19,22–25) y llega hasta el 7,0% cuando se introducen 
métodos cuantitativos (26). De estos errores, entre el 0,4 -20,0% alcanzan al paciente 
(19,22,27). 
 
En cuanto a las consecuencias, el análisis retrospectivo de los errores notificados en 
diferentes sistemas de registro internacionales indica que entre el 70-80% de los EP no 
hubiera incurrido en daño en el paciente de haberlo alcanzado (27,28). No obstante,  en 
torno al 2,6% hubiera dado lugar a eventos graves y el 0,1% hubieran tenido efectos 
catastróficos (27).  
 
En función de su naturaleza, los EP pueden clasificarse en cualitativos, si implican 
un error en la selección de la especialidad farmacéutica de los componentes (fármaco y 
vehículo) o cuantitativos, si implican un error en la dosis de fármaco y/o volumen de 
vehículo en la preparación. En su origen se encuentran múltiples factores relacionados 
con los procesos, productos y personas, como la variabilidad interpersonal en la 
ejecución de los procedimientos, la inexactitud de las jeringas utilizadas, la propia 
desviación de dosis en los productos comerciales, así como la presión asistencial o el 
cansancio (16).   
 
La prevalencia de EP y la morbilidad asociada en el POH justifica el esfuerzo de las 
instituciones y profesionales en mejorar la seguridad a lo largo del PFT, incluido el 
proceso de preparación de QT, implementando las medidas adecuadas para prevenir o 
minimizar la ocurrencia de EM.  
 
En el ámbito específico del POH, diversos organismos internacionales han 
publicado recomendaciones para reducir la incidencia de EM y eventos adversos en el 
POH. Entre ellos se encuentran el Institute for Safe Medication Practices (ISMP) 
(29,30), el National Institute of Health (NIH) (31), la American Society of Health 
System Pharmacists (ASHP) (32), la International Society of Oncology Pharmacists 
Practitioners (ISOPP) (33) y la  American Society of Clinical Oncology (ASCO) junto 
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con la Oncology Nursing Society (ONS) (34).  A nivel nacional, el Grupo Español para 
el Desarrollo de la Farmacia Oncológica (GEDEFO) puso en marcha, en el año 2016 el 
Plan Estratégico de Atención Farmacéutica al Paciente Oncohematológico (16,35).  En 
el año 2018, la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH), en colaboración 
con las Sociedades Españolas de Enfermería Oncológica (SEEO) y Oncología Médica 
(SEOM), publicaron las Recomendaciones para el manejo seguro de la medicación 
antineoplásica del paciente con cáncer (36) con el objetivo de minimizar los EM y 
mejorar la seguridad de los POH. 
 
Las estrategias para la prevención de EM en el POH se basan en tres ejes 
principales: el establecimiento de sistemas de gestión de la calidad, la implantación de 
prácticas de seguridad (entre las que se encuentra la implantación de tecnologías en el 
PFT) y el empoderamiento del paciente (32). Todas ellas, enfocadas a disminuir su 
incidencia, aumentar la capacidad de detección o reducir el daño potencial en el POH 
una vez ocurrido el EM. 
 
En relación a la implantación de tecnologías aplicables al PFT del POH, podemos 
destacar las destinadas al control de calidad durante la preparación de QT. Así, para el 
control cualitativo se dispone de la verificación de las presentaciones mediante lectura 
de código de barras (CB) o Data Matrix (DM) (37), etiquetas de radiofrecuencia (RFID) 
(38) y sistemas de reconocimiento por voz (39,40). Para el control cuantitativo, una de 
las tecnologías más extendida en la práctica asistencial es la gravimetría (26,41–45) y, 
para el control cuali-semicuantitativo, la televalidación de imágenes o vídeos tomados 
durante el proceso (46,47).  
 
Así mismo, en la última década, hemos asistido al desarrollo de los sistemas 
electrónicos de soporte a la preparación manual (conocidos en la literatura anglosajona 
como los IV room workflow systems o IV Workflow Management Systems). Estos 
sistemas tecnológicos, aplicados al proceso de preparación de QT parenteral, están 
diseñados para dar soporte y guiar al trabajador, manteniendo las directrices 
establecidas en las Buenas Prácticas de Fabricación, facilitando la integración de 
controles de calidad tecnológicos durante el proceso y generando trazabilidad de todos 
los pasos (48,49). Un ejemplo de esta tecnología es el Sistema ePASE®, objeto de este 
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mediante CB/DM de las especialidades farmacéuticas utilizadas y el control 
gravimétrico (50). 
 
La preparación de QT parenteral asistida tecnológicamente ofrece beneficios 
potenciales que tienen como resultado la mejora de la calidad asistencial. En 
comparación con la preparación no asistida, permite estandarizar el proceso, optimizar y 
aumentar la eficiencia operativa y asegurar la trazabilidad completa del proceso (en 
cuanto a usuarios, acciones, tiempos y resultados del control de calidad) (48).  Todo ello 
contribuye a mejorar la seguridad del paciente, al disminuir la variabilidad del proceso 
de preparación y reducir el riesgo de error, y también a mejorar la seguridad del 
trabajador, al permitir cuantificar las horas de exposición a fármacos antineoplásicos.  
 
En contraste con los beneficios potenciales expuestos, cabe destacar que la 
adquisición e implantación de estos sistemas de soporte representan una importante 
inversión económica, de tiempo y recursos humanos para las instituciones. En este 
sentido, al coste de adquisición se le suman los requerimientos para el desarrollo del 
proyecto de implantación, la integración e interoperabilidad con los sistemas de 
información y tecnologías preexistentes en la institución, y la inversión de tiempo en 
formación al personal  para su adaptación al nuevo flujo de trabajo establecido (48).  
 
En un escenario donde los recursos económicos son limitados, la decisión de los 
gestores sobre la adquisición de esta tecnología sanitaria, debe fundamentarse en 
criterios de calidad asistencial, como la efectividad, seguridad clínica y técnica, 
eficiencia y satisfacción de los usuarios con respecto a otras opciones disponibles.  
 
No obstante, dado su reciente desarrollo, la evidencia científica que soporta el 
beneficio potencial de los sistemas electrónicos de soporte a la preparación de QT en la 
calidad asistencial es aún limitada.  
 
Esta evidencia, además, es aportada habitualmente por los usuarios una vez se ha 
incorporado la tecnología en el ámbito asistencial.  En este escenario, la mayoría de los 
estudios que analizan el valor añadido de los sistemas electrónicos de soporte a la 
preparación de QT parenteral lo hacen desde una perspectiva parcial, generalmente 
desde la perspectiva de la seguridad del paciente, por lo que actualmente no disponemos 
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de evaluaciones globales que analicen su impacto en las diferentes dimensiones de la 
calidad asistencial (efectividad, seguridad, eficiencia y satisfacción del usuario). 
  
En relación al beneficio potencial en la seguridad del paciente, diversos estudios 
han demostrado la efectividad de los controles de calidad tecnológicos en la 
interceptación de EP de QT parenteral, tanto de errores cualitativos mediante 
verificación de los CB/DM de las especialidades farmacéuticas utilizados en la 
preparación (51), como de errores cuantitativos en la dosis de fármaco y volumen de 
vehículo preparados mediante control gravimétrico (39,42).  
 
No obstante, apenas hay resultados publicados de la efectividad comparada del 
control de calidad tecnológico integrado en un sistema electrónico de soporte a la 
preparación, respecto al control de calidad estándar (no tecnológico) del proceso de 
preparación no asistido (basado en métodos visuales y semicuantitativos). Hasta la 
fecha, en el ámbito de la QT parenteral, disponemos de un estudio observacional 
retrospectivo (26) que demuestra la mayor efectividad del control de calidad 
tecnológico en la interceptación de EP respecto al control de calidad no tecnológico. 
Según nuestro conocimiento, todavía no ha sido publicado ningún estudio de mayor 
calidad metodológica (por ejemplo experimental aleatorizado) que analice el beneficio 
incremental del control de calidad tecnológico integrado en sistemas electrónicos de 
soporte en términos de seguridad del POH.  
 
Por otro lado, la preparación de QT parenteral asistida por la tecnología permite 
reducir la variabilidad del proceso, y con ello contribuye a la mejora de la seguridad del 
paciente, gracias a la estandarización de la preparación y a la cuantificación de esta 
variabilidad. La preparación de QT parenteral es un proceso fundamentalmente manual, 
llevado a cabo mediante el método volumétrico (52,53) y sujeto a múltiples fuentes de 
variabilidad (45,54–58) que determinan un error de dosificación, que podrá ser, o no, 
relevante desde el punto de vista clínico (e invalidar la dispensación de la preparación), 
tal y como ya han mostrados diversos autores (42,43).  
 
La medida de esta variabilidad es una herramienta básica para determinar si el 
proceso de preparación de QT se encuentra bajo control o, por el contrario, si existen 
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variabilidad sea aceptable. La explotación estadística de los resultados del control de 
calidad tecnológico, gracias a su integración con un software de soporte, permite el 
análisis de la información registrada de los EP interceptados, en cuanto a prevalencia, 
tipología y magnitud, así como la identificación de factores de riesgo asociados a su 
aparición, para establecer las acciones correctivas que se consideren oportunas y así 
mejorar la seguridad del POH.  
 
Por otro lado, aunque la tecnología ha sido creada con el objetivo de mejorar la 
seguridad del paciente, su utilización no está exenta de riesgos. Los nuevos modos de 
fallo derivados de la integración de la tecnología en el proceso de preparación de QT 
parenteral y un uso inadecuado de la misma, son fuentes potenciales de error. Diversos 
estudios han puesto de manifiesto la aparición de nuevos riesgos en la preparación de 
QT parenteral asistida. Así, la verificación de los medicamentos mediante lectura de 
CB/DM implica la necesidad de reetiquetado de los medicamentos con códigos que 
almacenen la información necesaria y, en este proceso de reetiquetado, pueden 
generarse nuevos errores. En la televalidación, las imágenes de baja calidad pueden 
impedir la correcta validación del proceso por parte del farmacéutico.  En el caso de la 
gravimetría, una técnica incorrecta de pesada o un error en los valores informados de 
parámetros básicos como la densidad o la concentración pueden dar lugar a resultados 
incorrectos (51,59,60). 
 
El conocimiento de estos riesgos obliga a elaborar un plan de gestión proactiva de 
los mismos, para el cual se cuenta con herramientas como el Análisis Modal de Fallos y 
Efectos cuyos resultados podrían ser de utilidad en el diseño de los programas de 
implantación de la tecnología. Esta metodología, aplicada al proceso de preparación de 
QT parenteral, permite identificar aquellos modos en los que falla el proceso y 
ponderarlos en base al riesgo asociado para después priorizar acciones de mejora (61). 
Sin embargo, actualmente no existe publicado un AMFE que evalúe específicamente el 
riesgo asociado a los nuevos modos de fallo introducidos por los sistemas electrónicos 
de soporte en la preparación de QT parenteral.  
 
En cuanto a la eficiencia, esto es, a la relación entre el coste y las consecuencias de 
la preparación de QT parenteral asistida, en comparación con el proceso no asistido, la 
evidencia también es insuficiente. A pesar de ser una variable básica en la toma de 
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decisiones, actualmente no se dispone de estudios farmacoeconómicos que la evalúen 
adecuadamente. Existen publicadas valoraciones parciales del impacto en los recursos 
disponibles, en las que se muestra un descenso en los tiempos de preparación y 
validación farmacéutica (26,44) o una estimación de los costes sanitarios directos e 
indirectos ahorrados  debido a la interceptación de EP (26). No obstante, no disponemos 
de evaluaciones económicas completas que pueda responder a aspectos de especial 
relevancia, como son el coste adicional por preparación, o por interceptar un EP más.  
 
Finalmente, existe una escasez de datos publicados en relación a la valoración de 
estos sistemas tecnológicos por parte de los profesionales implicados en su utilización, 
como elemento clave de la calidad asistencial. Los estudios publicados hasta el 
momento, abordan las percepciones subjetivas del usuario en cuanto a satisfacción 
global y mejora en la seguridad del paciente, impacto en la velocidad de preparación y 
la percepción de mayor seguridad durante la preparación (44,51). Sin embargo, no se 
dispone de información acerca de otros aspectos relevantes, como la valoración de la 
usabilidad de la tecnología, o de su impacto en la eficiencia y calidad global de la 
preparación de QT, o de aspectos humanísticos negativos relacionados con la 
interacción usuario – tecnología, como la ansiedad asociada a los fallos del sistema o a 
la fatiga electrónica. El conocimiento de la percepción del usuario sobre  todos estos 
aspectos permite determinar el valor añadido para el profesional (51) e identificar 
debilidades del sistema apreciadas por el usuario, que deben ser abordadas por la propia 
organización, así como por el proveedor de la tecnología en futuras actualizaciones. Y 
todo ello aporta una información valiosa como apoyo a la toma de decisión de 
adquisición. 
 
En definitiva, la falta de evidencia científica sobre el valor añadido de los sistemas 
electrónicos de soporte a la preparación de QT, unido a la necesidad de evaluar esta 
nueva tecnología frente al estándar de práctica en nuestro ámbito asistencial nos ha 
llevado a realizar este estudio. Con él se pretende aumentar el grado de conocimiento en 
aquellos aspectos relevantes para la toma de decisiones, como son su impacto en las 
distintas dimensiones de la calidad asistencial: efectividad en términos de mejora de la 
seguridad del POH, eficiencia y satisfacción de los profesionales en el ámbito 


















































HIPÓTESIS Y OBJETIVOS 
 
 






La integración de un sistema tecnológico de soporte a la preparación de 
quimioterapia parenteral, que guíe el proceso e integre un control de calidad cualitativo 
(verificación de especialidades farmacéuticas utilizadas mediante lectura del código 
DM) y cuantitativo (gravimetría): 
 
1. Permitirá mejorar la calidad asistencial y la seguridad del paciente 
oncohematológico mediante:  
- La estandarización de procesos. 
- La cuantificación de la variabilidad del proceso de preparación de 
quimioterapia parenteral en la dosificación del fármaco. 
- La interceptación de errores de preparación a tiempo real. 
- El análisis de la prevalencia, tipología y factores de riesgo asociados a los 
errores de preparación interceptados, lo que permitirá identificar mejoras 
encaminadas a reducir su prevalencia. 
 
2. Permitirá mejorar la seguridad del preparador al cuantificar el tiempo de exposición 
a los fármacos peligrosos. 
 
3. Resultará más eficiente con respecto a la preparación de quimioterapia parenteral 
estándar (no asistida).  
 
4. Será bien aceptada por los profesionales implicados en el proceso de preparación 
(farmacéuticos y personal de enfermería).  
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HIPÓTESIS Y OBJETIVOS 
 
 









- Cuantificar el impacto en la calidad del proceso de preparación de quimioterapia 
parenteral, en términos de efectividad-seguridad del paciente, de la integración de 





- Implantar y optimizar un control de calidad tecnológico, asistido electrónicamente, 
en el proceso de preparación de quimioterapia parenteral y fármacos de soporte.  
- Determinar la validez del control de calidad tecnológico para la interceptación de 
errores de preparación de quimioterapia parenteral en el entorno asistencial. 
- Identificar los nuevos modos de fallo y riesgos asociados a la preparación asistida 
con el fin de optimizar el proceso de preparación de quimioterapia parenteral con 
control de calidad tecnológico. 
- Cuantificar la variabilidad del proceso de preparación de quimioterapia parenteral 
en la dosificación del fármaco.  
- Conocer la prevalencia, tipología y factores de riesgo asociados a los errores de 
preparación de quimioterapia parenteral interceptados.  
- Cuantificar la exposición ocupacional a fármacos peligrosos durante la preparación 
de quimioterapia parenteral. 
- Cuantificar la eficiencia del proceso de preparación de quimioterapia parenteral 
asistido electrónicamente en comparación con el estándar de práctica.  
- Conocer la satisfacción percibida por el usuario en relación al proceso de 


















































 EL PACIENTE ONCOHEMATOLOGICO 
 Epidemiologia del cáncer 
 
El cáncer constituye una de las principales causas de morbi-mortalidad en el 
mundo. De acuerdo con los últimos datos disponibles estimados dentro del proyecto 
GLOBOCAN (1) desarrollado por la Agencia Internacional de Investigación sobre el 
Cáncer el número de pacientes, a nivel mundial, diagnosticados de cáncer en 2018 fue 
de 18,1 millones, y se prevé que el número de casos nuevos aumentará en las dos 
próximas décadas, alcanzando los 29,5 millones en el año 2040 (2). Los tumores más 
frecuentemente diagnosticados en el año 2018 fueron los de pulmón, mama, colon y 
recto, próstata y estómago. 
 
Según los datos proporcionados por la OMS, en el año 2018 ocurrieron 9,6 
millones de muertes relacionadas con tumores, siendo los responsables del mayor 
número de fallecimientos el cáncer de pulmón (18,4% del total de muertes por cáncer), 
el cáncer colorrectal (9,2%), el cáncer de estómago (8,2%) y el cáncer de hígado 
(8,2%). 
 
El cáncer es, también en España, una de las principales causas de morbi-mortalidad. 
Según las estimaciones de la Red Española de Registros del Cáncer REDECAN (62), el 
número de pacientes diagnosticados de tumor en el año 2019 alcanzará los 277234: 
148827 varones y 98944 mujeres. Los cánceres más frecuentes diagnosticados en 
nuestro país son los de próstata, colon y recto, pulmón y vejiga urinaria en varones, y 
los de mama y colon y recto en mujeres.  
 
De acuerdo con la última información proporcionada por el Instituto Nacional de 
Estadística, los tumores fueron la segunda causa de muerte en España en 2017 (26,7% 
de los fallecimientos), por detrás de las enfermedades del sistema circulatorio (28,8%). 
Los tumores fueron la primera causa de muerte entre los varones (300,1 fallecidos por 
cada 100000 hombres), principalmente por cáncer de pulmón y el cáncer colorrectal; y 
la segunda en mujeres (con 188,8 por cada 100000 mujeres), siendo el cáncer de mama 
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 Abordaje terapéutico del paciente oncohematológico 
 
La mortalidad del cáncer ha experimentado un fuerte descenso en las últimas 
décadas, debido a las actividades preventivas, las campañas de diagnóstico precoz, los 
avances terapéuticos y, en varones, la disminución de la prevalencia del tabaquismo. 
 
Para la atención sanitaria al Paciente Oncohematológico (POH), que ha 
desarrollado un tumor sólido y/o hematológico, el Sistema Nacional de Salud dispone 
de una amplia cartera de servicios, accesible a toda la población (o de cobertura 
universal) que incluye la totalidad de tecnologías y procedimientos sanitarios con los 
que el conocimiento científico se enfrenta a la enfermedad y a sus consecuencias en la 
salud, tal y como se estipula en la Ley Orgánica 14/1986 General de Sanidad (3). 
 
En el caso concreto del paciente con neoplasia maligna o tumor, la aplicación de 
estas tecnologías y procedimientos sanitarios se realiza siguiendo un enfoque 
terapéutico global, integral y multidisciplinar que requiere de la actuación coordinada de 
múltiples especialistas, con el objetivo común de prestar una atención al paciente de la 
mayor calidad posible (4). 
 
El abordaje terapéutico del POH se fundamenta en la aplicación de tratamientos 
dirigidos contra el crecimiento celular anómalo y desordenado propio de las neoplasias. 
Su objetivo primario es la curación a través de la erradicación del tumor y cuando no es 
factible, aumentar la supervivencia y/o paliar los síntomas, manteniendo el estado 
funcional del paciente y su calidad de vida. 
 
Este enfoque terapéutico implica la selección de una o varias modalidades 
terapéuticas, bien locales, como son la cirugía y la radioterapia, o bien de acción local  o 
sistémica, como el tratamiento farmacológico antineoplásico. 
 
El tratamiento farmacológico antineoplásico, conocido como quimioterapia (QT), 
consiste en la administración de fármacos que actúan impidiendo la reproducción 
celular, inhibiendo el crecimiento, dañando el material genético o interfiriendo con las 
funciones biológicas vitales para el crecimiento y desarrollo celular, por lo que reciben 









inmunoterapia, también llamada terapia biológica, y se administra por diferentes vías 
(intravenosa y oral principalmente, pero también intraperitoneal, intratecal, intravesical 
o subcutánea entre otras).  
 
Una de las estrategias de la farmacoterapia más frecuente en Oncohematología es la 
poliquimioterapia, es decir, la combinación de fármacos administrados según un 
esquema farmacoterapéutico (EFT) oncológico o antineoplásico, con la finalidad de 
aumentar el grado de destrucción de células tumorales, tener mayor cobertura y 
minimizar resistencias (5). Cada esquema se caracteriza por una combinación de 
fármacos, en la que se incluye la dosis y su criterio de cálculo (generalmente en mg/m2 
o kg), las recomendaciones de dilución, vía y tiempo de administración, el orden de 
administración de las preparaciones, los días del ciclo en que se administra, así como la 
duración y el período en el que se repite el ciclo de tratamiento completo y el número 
máximo de ciclos a administrar.  
 
El tratamiento farmacológico del POH incluye además, tratamientos de soporte, 
sintomáticos y paliativos, que constituyen en su conjunto los denominados “cuidados 
continuos”, los cuales contribuyen de forma relevante a mejorar la supervivencia, la 
calidad de vida y la seguridad del POH (5,33). 
 
El tratamiento de soporte es aquel que forma parte del esquema antineoplásico y es 
prescrito con el objetivo de prevenir o reducir efectos secundarios frecuentes asociados 
al fármaco antineoplásico. Su utilización presenta un impacto clínico relevante, ya que 
evita reducciones de dosis, retrasos, modificaciones y cancelaciones en la 
administración de ciclos de QT, reduce los episodios de hospitalización y el uso de 
terapia antimicrobiana empírica de amplio espectro, lo que se traduce en una importante 
disminución de la morbilidad y mortalidad del POH.  
 
Como ejemplos de terapia soporte podemos destacar medidas para prevenir 
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- La hidratación (o fluidoterapia), la diuresis forzada y la alcalinización de la orina 
para ayudar con la excreción de fármacos potencialmente nefrotóxicos o urotóxicos 
y prevenir su toxicidad. 
- La profilaxis y tratamiento antiemético con corticoides a dosis bajas en 
monoterapia o en combinación con antagonistas de 5-HT3 (ondansetrón, 
granisetrón, dolasetrón, palosetrón) y en los casos más graves la asociación de 
antagonistas del receptor NK-1 (aprepitant, fosaprepitant y netupitant) (63–67). 
- El tratamiento laxante para prevenir o tratar el estreñimiento en pacientes que 
inician un tratamiento con opioides, alcaloides de la vinca u otros fármacos 
asociados a este acontecimiento adverso. 
- El tratamiento antidiarreico para la diarrea ocasionada por los agentes 
antineoplásicos en función de su etiología (aparición precoz o tardía) (68). 
- La prevención y tratamiento de la toxicidad hematológica (principalmente anemia y 
neutropenia) con factores de crecimiento granulocítico (filgrastim y pegfilgrastim) 
o la administración de eritropoyetinas y derivados, así como el hierro intravenoso 
(69–75). 
- La premedicación para prevención de reacciones de hipersensibilidad, 
principalmente en algunos grupos farmacológicos de mayor riesgo (derivados del 
platino, los taxanos, las asparraginasas, los anticuerpos monoclonales y las 
epipodofilotoxinas) (76). 
 
De forma complementaria a las medidas generales, también existen medidas para 
prevenir toxicidad específica, como la prevención de toxicidad por dosis altas de 
metotrexato (mediante la alcalinización de la orina y la administración de levofolinato), 
de cistitis hemorrágicas asociadas a altas dosis de ciclofosfamida (mediante la 
hidratación y administración de MESNA), de enfermedad tromboembólica asociada a 
lenalidomida (mediante tratamiento profiláctico con heparina de bajo peso molecular) o 










 EL PROCESO FARMACOTERAPÉUTICO EN EL 
PACIENTE ONCOHEMATOLÓGICO 
 
Dentro del marco asistencial al POH, el Servicio de Farmacia (SF) es el responsable 
de disponer para el paciente un tratamiento (antineoplásico y de soporte) seguro, 
eficiente y de calidad, a través del ejercicio de la prestación farmacéutica.  
 
La prestación farmacéutica se define como el proceso asistencial que engloba tanto 
el tratamiento farmacológico en sí, como a la secuencia de actividades orientadas a 
conseguir una utilización apropiada, segura y coste-efectiva de los medicamentos (de 
forma adecuada a sus necesidades clínicas, en las dosis precisas según sus 
requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo adecuado y al menor coste 
posible para ellos y la comunidad), tal y como se especifica en la Ley 16/2003 de 
Cohesión y Calidad (77) y la Ley 29/2006 de Garantías y Uso Racional de los 
Medicamentos y Productos Sanitarios (6). 
 
Esta secuencia de actividades básicas, se engloba dentro del sistema de uso de los 
medicamentos, y constituyen el Proceso Farmacoterapéutico (PFT), que se inicia con 
la indicación de un tratamiento y concluye con la evaluación de los resultados obtenidos 
en el paciente tras la administración del mismo. Su objetivo es la obtención de 
resultados terapéuticos definidos que mejoren la calidad de vida de los pacientes y a la 
vez, minimicen los riesgos derivados del uso –o la falta de uso - de los medicamentos.  
 
  Ámbito y dispositivos asistenciales 
 
Debido al riesgo asociado a los fármacos antineoplásicos y a la complejidad del 
propio PFT, es necesario establecer una vigilancia farmacoterapéutica estrecha en el 
POH. Muchos de los tratamientos antineoplásicos requerirían hospitalización, no 
obstante, en la actualidad se tiende a administrarlos de forma ambulatoria tanto por la 
necesidad de racionalizar los recursos sanitarios como de mejorar la autonomía de los 
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Entre los dispositivos asistenciales que atienden al el POH, se encuentran:  
 
- El Hospital de Día, definido como la unidad funcional en la que se presta asistencia 
al paciente en el hospital durante unas horas, ya sea para diagnósticos, 
investigaciones clínicas y/o exploraciones múltiples, así como para tratamientos que 
no pueden hacerse en la consulta externa, pero que no justifican la estancia 
completa en hospital (79). Todo ello  bajo la supervisión o indicación de un médico 
especialista. 
 
- La Unidad de Oncología Farmacéutica (UOF), que es la unidad organizativa 
integrada en la Unidad de Terapia Parenteral del SF, que ofrece los servicios de 
validación farmacéutica de la prescripción, preparación y dispensación de 
tratamientos oncológicos (QT parenteral y oral) y tratamientos de soporte, para una 
farmacoterapia racional, segura y eficiente del POH (80) .  
 
- La Unidad de Atención Farmacéutica a Pacientes Externos, que es la unidad 
funcional del SF que ofrece el servicio de dispensación y monitorización 
farmacoterapéutica de medicamentos que por sus características requieren de un 
seguimiento especial, por lo que sólo son dispensados en el SF hospitalario, entre los 
que se encuentran la QT oral o algunos tratamientos de soporte. La unidad tiene 
como objetivo establecer un adecuado seguimiento en cada caso y desarrollar 
técnicas de educación sanitaria e información al paciente sobre los tratamientos 
dispensados (81).  
 
Así, la QT parenteral es de uso hospitalario, por lo que se prescribe por un 
oncólogo/hematólogo, se valida por un farmacéutico del SF para su preparación y 
dispensación en la UOF, y es administrada en el Hospital de Día o en Unidades de 
Hospitalización cuando el paciente está ingresado. 
 
Sin embargo, la QT oral es de diagnóstico hospitalario, se prescribe por un 
oncólogo/hematólogo, es validada por un farmacéutico del SF para su dispensación en 
las Unidades de Atención Farmacéutica al Paciente Externo y autoadministrada por el 









  Subprocesos 
 
El PFT del POH empieza con la prescripción médica y continúa con la validación, 
preparación, dispensación, administración del tratamiento (antineoplásico y de soporte) 
y el seguimiento y evaluación de resultados en el paciente con diagnóstico tumoral 




Figura 3.1. Proceso Farmacoterapéutico del Paciente Oncohematológico en el Hospital 
Universitario Dr. Peset. 
 
Aunque las características de cada proceso son básicamente las mismas que para 
otro tipo de terapia, el PFT del POH presenta una serie de particularidades que se 
describen a continuación. 
 
- Prescripción médica.  Consiste en la indicación, por parte del especialista 
correspondiente (oncólogo o hematólogo) del tratamiento antineoplásico más 
adecuado. La selección del esquema se decide en base a protocolos establecidos, 
consensuados y validados por el equipo interdisciplinar, de acuerdo con la 
indicación de los fármacos que lo componen, e incluye además la indicación de los 
tratamientos de soporte que se consideren necesarios.  
 
La selección del esquema se realiza teniendo en cuenta una serie de factores 
relacionados con las características del paciente, del tumor, la eficacia/efectividad, 
tolerancia/toxicidad inicial o de ciclos previos, las diferentes alternativas 
terapéuticas considerando su eficacia y toxicidad, requerimientos en preparación, y 
administración, adaptabilidad y preferencias del paciente así como los costes 
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Tabla 3.1. Factores determinantes de la terapia antineoplásica. Tomado de 
Jiménez Torres NV y Vila Jato JL. (83) 
 
Características del paciente 
 
Edad, sexo, estado funcional, autonomía, patologías concomitantes, insuficiencias orgánicas, 
tratamientos previos.  
 
Características del tumor 
 
Localización, histología (tipo, grado, receptores, oncogenes), extensión (local, regional o a distancia), 
tratamientos previos. 
 
Características de los fármacos 
 
Distintas dosis para un mismo fármaco según indicación, vía y método 
Estrecho margen terapéutico 
Perfil de toxicidad (a veces en órganos vitales, no siempre reversible) 
Dosis máximas limitantes en algunos antineoplásicos 
Distintos criterios de dosificación normalizados 
 
Características de los Esquemas Oncológicos 
 
Complejidad: distintas combinaciones de fármacos y diferentes dosis 
Amplia variedad de tratamiento para la misma indicación 
Preparación individualizada y compleja 
Perfil de toxicidad de las combinaciones de fármacos 
Garantía de estabilidad de las preparaciones 




Posibilidad de utilizar diferentes métodos y velocidades, a veces con sistemas de administración 
complejos 
 
Seguimiento de la respuesta 
 
Variables principal y subrogada manejadas para determinar la efectividad y seguridad en el paciente. 
 
 
- Validación farmacéutica de la prescripción médica. Consiste en la verificación  
clínica de la prescripción en relación al protocolo terapéutico aprobado en la 
organización, el plan de tratamiento del paciente, y sus características y parámetros 
individualizados (35), y es realizada por el farmacéutico especialista en farmacia 
hospitalaria del área de la UOF. Se trata de un proceso estandarizado y secuencial 
que debe constar de una serie de pasos, entre los que se encuentran la 
comprobación de aspectos relacionados con la prescripción y el paciente y la 
ejecución de un plan de atención farmacéutica al POH.  
 
- Preparación del tratamiento antineoplásico y de soporte. Consiste en la 
adaptación del/los medicamento/s para ser enviado/s al Hospital de Día o a las 
Unidades de Hospitalización para ser administrado/s a un paciente. Para ello, los 









medicamentos preparados para usar (ready to use) y evitar la mínima manipulación 
fuera de los SF, así como para ser dispensados en dosis unitarias etiquetados 
adecuadamente. El proceso de preparación de QT se desarrolla en el subapartado 
3.2.3 de esta memoria.  
 
- Acondicionamiento y dispensación del tratamiento. Consiste en adaptar el 
tratamiento elaborado en la fase anterior para su protección, traslado y 
administración directa al paciente.  
 
- Administración del tratamiento. La administración del tratamiento antineoplásico 
requiere una especial atención por parte del personal de enfermería, debido a los 
riesgos derivados para el paciente en caso de errores durante el proceso o 
extravasación durante la administración parenteral, ya que algunos de estos 
fármacos son irritantes, vesicantes o necrosantes y pueden dañar en diversa medida 
el tejido circundante en caso de extravasación (84). 
 
Previamente a la administración, el equipo verifica la concordancia del 
medicamento prescrito con el dispensado y lo administra siguiendo las 
instrucciones recibidas por los facultativos médico y farmacéutico y con una 
técnica adecuada.  
 
- Seguimiento y evaluación de resultados en el paciente. Consiste en el 
seguimiento de la respuesta del POH con el fin de controlar tanto los efectos 
buscados como las posibles reacciones inesperadas al tratamiento. El binomio 
riesgo/beneficio del tratamiento antineoplásico se evalúa periódicamente, dada su 
elevada toxicidad, con ayuda de pruebas diagnósticas, analíticas rutinarias y 
consultas personalizadas de los efectos clínicos.  
 
Dado el peligro potencial para la salud de los trabajadores asociado a la exposición 
ocupacional a la mayoría de fármacos antineoplásicos, todo el personal implicado en el 
PFT del POH debe conocer y aplicar la normativa encaminada a la reducir al mínimo 
tanto la exposición ocupacional como la contaminación ambiental (85–93). Estos 
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  Preparación de quimioterapia parenteral 
 
El proceso de preparación de QT parenteral se realiza, en la mayoría de los centros 
hospitalarios, de forma centralizada en el SF mediante un proceso principalmente 
manual, llevado a cabo por personal entrenado y cualificado para ello.  
 
La preparación centralizada en el SF busca una mayor calidad y seguridad en el 
proceso mediante la aplicación de las Buenas Prácticas y el cumplimiento de unos 
estándares de calidad obligatorios como son la preparación mediante una técnica 
aséptica que minimice el riesgo de contaminación del preparado estéril, en un entorno 
de protección al trabajador y garantizando la seguridad ambiental (94–96). La 
preparación en el SF de forma estandarizada aporta, además, mayor garantía de 
estabilidad físico-química, conservación y caducidad de las preparaciones elaboradas, 
seguridad y precisión en las dosis preparadas, permite el registro de las operaciones 
realizadas, reduce el riesgo de aparición de problemas relacionados con los 
medicamentos y permite la optimización de recursos materiales y de personal, lo que 
supone un importante ahorro económico (94).  
 
La preparación de QT parenteral se divide en varios subprocesos, tal y como se 





Figura 3.2.  Mapa de procesos clave en la preparación de antineoplásicos parenterales 











1. Impresión de Etiquetas Identificativas y Hoja de Preparación del tratamiento.  
 
a. Hoja de Preparación. En ella se relacionan los componentes de cada mezcla del 
EFT, así como el material necesario para elaborarla: nº y lote de viales, bolsas 
de vehículo y material fungible si procede (bolsa EVA, jeringa, o infusor). Esta 
hoja también sirve de guía en la preparación ya que indica las cantidades (en 
dosis y volumen) requeridas de cada componente y ofrece instrucciones 
específicas de preparación a tener en cuenta (condiciones de reconstitución, 
utilización de filtros, etc…). 
b. Etiquetas Identificativas (una para cada preparación del EFT). En ellas se 
encuentra la información que caracteriza a cada preparación: paciente (NHC y 
ubicación), composición, orden, velocidad e instrucciones de administración, 
fecha de caducidad y condiciones de conservación.  
 
2. Acondicionamiento. Consiste en la selección y disposición en una batea de todo el 
material necesario para proceder a la elaboración de un tratamiento en base a las 
indicaciones de la Hoja de Preparación. Una vez reunidos todos los componentes y 
materiales, la batea se deposita en la esclusa de la Cabina de Seguridad Biológica 
clase II (CSB-II) para que pueda ser recogida por la enfermera encargada de 
elaborar el tratamiento. 
 
3. Elaboración. Realizada por personal entrenado y cualificado (farmacéutico, 
personal de enfermería o bien técnicos en farmacia), en base a las especificaciones 
de la Hoja de Preparación y dentro de la CSB-II, para proteger al manipulador y 
garantizar la esterilidad de la preparación. 
 
Consiste en el acto de disponer la cantidad prescrita de fármaco en el vehículo o 
fungible adecuado para su administración al paciente. Se realiza habitualmente de 
forma manual mediante el método volumétrico, que consiste en medir el volumen 
de fármaco prescrito mediante la utilización de jeringas tipo luer-lock de capacidad 
adecuada (ya que no deben llenarse más de las ¾ partes de su capacidad, con objeto 
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El proceso de elaboración deber respetar la técnica aséptica (53) por lo que: 
 
- La CSB-II es limpiada con agua jabonosa y desinfectada con alcohol de 70º 
antes de empezar la jornada laboral, una vez finalizado el trabajo en la CSB-II, 
así como en el caso de derrames, y de acuerdo a un protocolo de arrastre 
siguiendo el sentido del flujo del aire y desde las áreas de menor a mayor 
contaminación. 
- Los viales son desinfectados de forma previa a su introducción en la CSB-II. 
- Debe colocarse un paño estéril y absorbente en el área de trabajo y colocar el 
material fungible y fármacos dentro de la CSB-II libre de envoltorios.  
- Las manipulaciones deben realizarse a cierta distancia de la superficie de trabajo 
(5-10 cm) y en la zona central de la CSB-II, procurando mantener libres las 
rejillas de ventilación de la CSB-II en todo momento. 
- El tapón de los viales debe desinfectarse de forma previa a su apertura con la 
ayuda de una gasa estéril empapada en alcohol etílico o isopropílico de 70º y 
dejándolo evaporar. 
- En el caso de ampollas, el cuello debe romperse con una gasa humedecida en 
alcohol etílico o isopropílico de 70º, con la finalidad de retener el medicamento 
que pudiera proyectarse y de disminuir el riesgo de corte para el operador. 
 
La CSB-II debe estar en funcionamiento de forma continua (24 h al día, 7 días a la 
semana) para garantizar la correcta protección del manipulador.  
 
La técnica de preparación también debe minimizar la exposición ambiental por 
formación y proyección de aerosoles o derrames en el área de trabajo, debidos 
principalmente a la creación de sobrepresiones en el interior del vial.  Actualmente, 
la introducción de los sistemas cerrados de transferencia de fármacos, permite 
reducir en gran medida la formación de aerosoles y vapores durante la preparación 
de QT, al permitir trabajar sin agujas y crear un sistema hermético que no permite 
el escape de vapores al exterior. Este tipo de sistemas se explican brevemente en el 
capítulo 3.3.2.2 de esta memoria.  
 
Previamente a la introducción de los sistemas cerrados, para evitar la formación de 









membrana hidrófoba con poros de 0.22 µm, que permitían la salida de aire pero no 
del medicamento, o bien, a la aplicación de la técnica de Wilson y Solimando (97), 
basada en mantener en todo momento una presión negativa en el interior del vial, 
mediante la introducción y extracción de alícuotas de forma gradual, 
intercambiándolas por volúmenes de aire. Antes de retirar la aguja se extraía una 
nueva porción de aire, creándose así una presión negativa que evitaba la emisión de 
aerosoles al exterior. Otra estrategia para la minimización de aerosoles y derrames 
consistía en evitar múltiples pinchazos en viales multidosis.  
 
En el caso de trabajar con ampollas, el movimiento de apertura debe verificarse de 
manera que los posibles aerosoles salgan dirigidos hacia el fondo de la cabina, en 
dirección contraria al manipulador. Así mismo, se recomienda la utilización de 
filtros de 5 micras acoplados a la jeringa para cargar el contenido de la ampolla, con 
el objetivo de retener las partículas de vidrio que pueda haber en suspensión.  
 
Una vez terminada la preparación, el técnico auxiliar de farmacia recoge el 
tratamiento preparado, depositado por la enfermera en la bandeja de salida de la 
esclusa, y realiza el acondicionamiento de las preparaciones para su posterior 
dispensación (fotoprotección y pegado de etiquetas alertantes). 
 
4. Validación Técnica de la preparación. Llevada a cabo por el farmacéutico, es el 
último control de calidad al que es sometida cada una de las preparaciones antes de 
ser dispensada, con el objetivo de confirmar que presenta las características 
adecuadas para ser administrada al paciente. Se describe con detalle en el capítulo 
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 CALIDAD Y SEGURIDAD EN LA PREPARACIÓN DE 
QUIMIOTERAPIA  
 Calidad asistencial en la preparación de quimioterapia 
 
La calidad asistencial es la medida en que los servicios de salud mejoran la 
probabilidad de que los resultados en salud en los pacientes sean favorables y 
consistentes con el conocimiento profesional (9). Este concepto dispone de diferentes 
dimensiones, entre las que se encuentran la seguridad, efectividad, eficiencia y la 
satisfacción del paciente y/o el usuario (98).  
 
La seguridad es una dimensión clave de la calidad asistencial. Aplicada a la 
preparación de QT, presenta tres vertientes: la seguridad del paciente (concepto que 
incluye las actuaciones orientadas a eliminar, reducir o mitigar los resultados adversos 
evitables en el paciente generados como consecuencia del proceso) (10,11), la seguridad 
en el manejo de antineoplásicos del personal sanitario (99) y la seguridad ambiental 
(100); que se desarrollan en los apartados 3.3.2.1, 3.3.2.2 y 3.3.2.3 de esta memoria. 
 
El concepto efectividad hace referencia al efecto/beneficio que supone utilizar una 
tecnología sanitaria en las condiciones reales de uso (práctica clínica habitual) (101). 
Este concepto, aplicado al sistema electrónico de soporte a la preparación de QT, está 
relacionado con su capacidad de reducir la variabilidad en la preparación QT o a la 
capacidad del control de calidad tecnológico que integra de interceptar EP, afectando de 
esta manera a la efectividad de la QT en el POH (para curar o alargar su supervivencia) 
y a la seguridad del paciente.  
 
El concepto de eficiencia establece la relación entre los recursos consumidos y las 
consecuencias derivadas del uso de la tecnología sanitaria, en comparación con otra 
tecnología disponible (102). Por ejemplo, la relación entre recursos y resultados de la 
preparación asistida electrónicamente en comparación con la preparación no asistida. 
 
Finalmente, la satisfacción del usuario es la valoración positiva que éste hace de la 
tecnología sanitaria (9). Usuarios pueden ser los pacientes o  los profesionales sanitarios 
implicados  en su atención (médicos, enfermeros, farmacéuticos, técnicos de farmacia).  
En la preparación de QT asistida electrónicamente, puede referirse a la valoración de los  









 Seguridad en la preparación de quimioterapia 
3.3.2.1. Seguridad del paciente oncohematológico 
 
La seguridad del paciente es un concepto que incluye las actuaciones orientadas a 
eliminar, reducir y mitigar los resultados adversos evitables generados como 
consecuencia del proceso de atención a la salud, además de promocionar aquellas 
prácticas que han resultado más seguras y propiciar un cambio hacia una cultura no 
punitiva (10,11),  de modo que no existe calidad asistencial sin seguridad (5).   
 
3.3.2.1.1. Variabilidad en la preparación de quimioterapia 
 
La preparación de QT parenteral es un proceso fundamentalmente manual, sujeto a 
múltiples fuentes de variabilidad que determinan el resultado final de la dosis de 
fármaco preparada y administrada al paciente, la cual diferirá en mayor o menor medida 
de la dosis prescrita en función de estas fuentes de variabilidad. Así, las preparaciones 
elaboradas llevaran asociado un error de dosificación, que podrá ser, o no, relevante 
desde el punto de vista clínico (e invalidar la dispensación de la preparación), 
impactando de esta forma en la efectividad del tratamiento de QT y en la seguridad del 
paciente.  
 
Las fuentes de variabilidad que afectan a la dosificación de fármaco en la 
preparación de QT pueden ser de tipo aleatorio o sistemático (103).  
 
Las  fuentes de variabilidad aleatoria son aquellas no controlables y no explicables 
por diferencias interindividuales y son debidas al azar. En el proceso de preparación de 
QT cabe citar la variabilidad inherente a los instrumentos de medida (jeringas), la 
variabilidad en la cantidad de fármaco contenida en los viales utilizados o la 
variabilidad intraindividual del preparador. 
 
Por el contrario, las fuentes de variabilidad sistemática, dan lugar a errores  
detectables y atribuibles a una causa concreta que puede ser corregida. Un error 
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y afecta a todas las medidas realizadas. Entre las fuentes de variabilidad sistemática se 
encuentran factores relacionados con los instrumentos de medida (un calibrado 
incorrecto), la técnica de preparación (utilización de jeringas con una capacidad 
inadecuada para el volumen a medir o la utilización de filtros no saturados durante la 
preparación) y el factor humano.  
 
Así pues, las principales fuentes de variabilidad que afectan a la dosificación de 
fármaco en la preparación de QT parenteral mediante el método volumétrico, son: 
 
1. La variabilidad inherente a los instrumentos de medida utilizados durante la 
preparación:  
a. Inexactitud de las jeringas. El Estándar 7886-1 de la ISO (54) recoge los 
límites de tolerancia (LT) o máxima desviación permitida para la exactitud de 
la medida en las jeringas. En él se establece que, cuando se trabaja con 
volúmenes ≥ 50% de la capacidad nominal de la jeringa, el error permitido es 
de ± 4% para jeringas con capacidad nominal ≥ 5 mL o del ± 5% para jeringas 
con capacidad nominal < 5 mL. Pero cuando el volumen a expeler (VE) es 
inferior a la mitad de la capacidad nominal, el LT permitido es mayor, tal y 
como se refleja en la tabla 3.2 superando, por tanto, el 5% de LT.  
 
Esto significa que, por ejemplo, una jeringa de 10 mL que visualmente 
contenga 10 mL de disolución puede tener, en realidad, entre 9,6–10,4 mL y 
parecer visualmente exacto aunque realmente no lo sea (104). Y si 
pretendemos medir un volumen de 2 mL con esta jeringa, la desviación 
permitida será del ± (1,5% x 10 mL + 1% x 2 mL), es decir, de ± 0,17 mL que 
equivale al 8,5% de 2 mL. 
 
Tabla 3.2 Límites de tolerancia o desviación máxima permitida para la 
exactitud en la medida de las jeringas. Estándar 7886-1 de la ISO. 
 
Capacidad nominal de la jeringa ≥ 5 mL 
 Si VE ≥ 50 % de la capacidad nominal. LT= ± 4% del VE 
 Si VE < 50 % de la capacidad nominal. LT= ± 1,5% de la capacidad nominal + 1% del VE 
Capacidad nominal de la jeringa < 5 mL 
 Si VE ≥ 50 % de la capacidad nominal. LT= ± 5% del VE 
 Si VE < 50 % de la capacidad nominal. LT= ± 1,5% de la capacidad nominal + 2% del VE 










Por tanto, en la preparación de QT parenteral mediante el método volumétrico, 
el propio instrumento de medida (la jeringa) introduce un error en la medida 
del volumen que deriva en una desviación de dosis preparada de fármaco. Y en 
este sentido, la selección de las jeringas con una capacidad nominal adecuada 
en relación al volumen a medir es crucial para minimizar el error de 
dosificación cometido. 
 
b. Por otra parte, la falta de estandarización por parte de los fabricantes hace 
posible que, jeringas con la misma capacidad nominal, den lugar a medidas de 
volúmenes diferentes para un mismo valor objetivo. Sampat y cols. (55) 
analizan este hecho en 7 marcas de jeringas diferentes de 0,5 y 1 mL y 
atribuyen las diferencias encontradas en la exactitud y reproducibilidad en el 
llenado de volúmenes  a causas tales como: 
- Variaciones en el diámetro interno del cuerpo de la jeringa. 
- Variaciones en el emplazamiento de las marcas de la escala.  
- Diferencias en el diseño del émbolo. 
- Presencia de restos de aceite de silicona, lo que afecta no sólo al 
volumen mesurado sino también a la densidad de la disolución final. 
 
2. Las características de la disolución del fármaco, como la viscosidad.  Esta propiedad 
física, definida como propiedad de los fluidos que caracteriza su resistencia a fluir, 
debida al rozamiento entre sus moléculas (105), influye en la exactitud y precisión 
de la preparación, ya que una viscosidad elevada dificulta la manipulación de las 
disoluciones (se requiere una mayor fuerza para cargar un determinado volumen), 
tendiéndose a la infradosificación.  
 
3. Las características de la preparación:  
 
a. Volumen objetivo de fármaco. Tal y como ponen de manifiesto Poppe y cols. 
(56), el riesgo y la magnitud del error de dosificación es mayor cuando los 
volúmenes objetivos son pequeños. Así, en su estudio, las preparaciones de 
diferentes antineoplásicos acondicionados en jeringa presentaron mayor error de 
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objetivo de fármaco en las primeras (media del error de dosificación de 4,3% vs 
1,8% y mediana de 3,7% vs 1,7%). Y en las preparaciones acondicionadas en 
vehículo, Carrez y cols. (45) encontraron que la variabilidad en la dosificación 
era menor a medida que aumentaba el ratio del volumen de fármaco a preparar 
con respecto al del vehículo, encontrando que la media en el error de 
dosificación cometido se acercaba a 0 a medida que este ratio aumentaba.   
 
b. Material fungible utilizado durante la preparación.  El uso de agujas, filtros de 
venteo, así como sistemas cerrados de transferencia de medicamentos en la 
preparación de QT para evitar la generación de aerosoles (57), introduce 
variabilidad en el proceso de preparación y puede afectar al riesgo de error de 
dosificación. Así por ejemplo, el hecho de que el filtro no esté saturado, inducirá 
un error de dosificación negativo. 
 
4. El factor humano, En este apartado se encuentran la variabilidad interindividual y la 
existencia de diferentes métodos de trabajo. Carrez y cols. (45) estudiaron la 
exactitud y precisión de trabajo de 11 operadores diferentes durante la preparación 
asistida mediante gravimetría y encontraron que el riesgo de cometer una desviación 
de dosis superior al ± 5% varió considerablemente entre operadores (18,8–68,8%). 
Entre los factores responsables destacan la habilidad personal y experiencia de cada 










3.3.2.1.2. Errores de medicación en la preparación de quimioterapia parenteral 
 
El National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention 
(NCCMERP) define Error de Medicación (EM) como: Cualquier incidente prevenible 
que puede causar daño al paciente o dar lugar a un uso inapropiado de los 
medicamentos, cuando éstos están bajo el control de los profesionales sanitarios o del 
paciente. Estos incidentes pueden estar relacionados con las prácticas profesionales, 
con los productos, con los procedimientos o con los sistemas, incluyendo fallos en la 
prescripción, comunicación, etiquetado, envasado, denominación, preparación, 
dispensación, distribución, administración, educación, seguimiento y utilización de los 
medicamentos (12).  
 
Aplicado al ámbito del paciente oncohematológico, el Grupo Español GEDEFO 
define EM en QT como:  Cualquier error potencial o real, en el que la quimioterapia o 
la medicación adyuvante se prescribe, transcribe, prepara, dispensa o administra a una 
dosis diferente a la apropiada para ese paciente, en una fecha incorrecta, por una vía 
incorrecta y/o con una técnica de administración incorrecta, incluyendo el vehículo, la 
duración, la velocidad, la concentración, la compatibilidad y estabilidad en solución, el 
orden de administración, o la propia técnica de administración. También se incluye la 
omisión involuntaria de algún medicamento en la prescripción o transcripción (16). 
 
Los EM asociados a la QT parenteral se caracterizan por ser de gravedad 
potencialmente alta debido a la elevada toxicidad y estrecho margen terapéutico de los 
antineoplásicos y a la frecuente fragilidad de los pacientes con cáncer (debido al 
compromiso que la enfermedad causa en la funcionalidad de órganos vitales y sistema 
inmune y a su mal estado funcional). A estos factores se suma el  potencial dañino de la 
vía de administración más utilizada en QT, la intravenosa, caracterizada por su 
invasividad y rápido inicio de acción del fármaco (13,14). Dado que el uso de estos 
fármacos en condiciones inapropiadas está asociado a una elevada morbilidad en el 
paciente, los antineoplásicos están considerados por el ISMP como “medicamentos de 
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En este sentido, la dosis terapéutica viene determinada por el límite de toxicidad 
aceptable para el paciente, por lo que la sobredosificación puede tener consecuencias 
graves e incluso mortales para el paciente (106–114).  De la misma forma, en caso de 
infradosificación, el perjuicio tampoco es despreciable, ya que la respuesta terapéutica 
de la mayoría de antineoplásicos está ligada a la intensidad de dosis administrada, por lo 
que la infradosificación podría resultar en una respuesta terapéutica subóptima.  Ante la 
falta de respuesta, el oncólogo o hematólogo podría elegir interrumpir el tratamiento o 
iniciar una nueva línea con mayor toxicidad o menor eficiencia (4,16). 
 
De la misma forma, los errores cualitativos, que implican la selección de una 
especialidad farmacéutica incorrecta, pueden tener como consecuencia la preparación de 
un tratamiento con un fármaco diferente al prescrito o con una dosis incorrecta si la 
presentación escogida se diferencia, no en el fármaco que contiene, sino en su 
concentración. En cualquier caso, este tipo de error puede implicar la falta de eficacia 
del tratamiento (en el contexto de una enfermedad oncohematológica grave) y/o la 
aparición de toxicidad sin un beneficio terapéutico esperable (4). 
 
Además, los EM relacionados con fármacos antineoplásicos tienen consecuencias 
no sólo para el paciente, sino también para el sistema sanitario. Un ejemplo es el 
impacto económico asociado con los efectos adversos de estos fármacos, que cubre un 
amplio espectro de costes sanitarios directos que abarca desde los 1500 €/paciente-
episodio, en caso de toxicidad hematológica moderada a los 22000 €/paciente-episodio 
en caso de neutropenia febril que requiera hospitalización (17,18). Ranchon y cols. (19) 
estimaron que el coste de los 449 EM identificados en su estudio prospectivo de 1 año 
de duración  hubieran supuesto 216 días adicionales de estancia hospitalaria y un coste 
anual de 92907 € de no haber sido interceptados en el 97 % de los casos (69248 € (74%) 
asociados al incremento en la estancia hospitalaria y 23658 € (26%) asociados al coste 
del tratamiento adicional). 
 
Diversos autores, han analizado la prevalencia y tipología de los EM a lo largo del 
PFT del POH. Según una revisión bibliográfica llevada a cabo por Weingart y cols. (20) 
de los estudios publicados entre 1980 y 2017, la prevalencia global de EM en el proceso 
asistencial al POH se sitúa en 1-4 EM por cada 1000 tratamientos (en cualquiera de las 









cuanto a su distribución a lo largo del PFT, parece ser que la fase de prescripción es la 
presenta un mayor riesgo de error, seguida de la validación, la preparación, la 
dispensación y la administración, por este orden (21,22).  
 
Entre los factores que propician la aparición de EM en QT se encuentran la falta de 
formación y/o experiencia del personal, errores humanos (en el contexto de sobrecarga 
asistencial), la complejidad del propio PFT del POH que puede durar meses o años e 
implica la participación de un equipo interdisciplinar que trabaja en diferentes áreas 
clínicas (lo que incrementa el riesgo de falta de comunicación interprofesional), factores 
relacionados con las características del tratamiento (tabla 3.3) y una escasa implantación 
de la cultura de control de procesos en el medio hospitalario (16).  
 
Tabla 3.3. Factores de riesgo de la aparición de Errores de Medicación relacionados 
con el tratamiento antineoplásico. Tomado de GEDEFO 2001 (16). 
 
 
• El estrecho margen terapéutico de los fármacos antineoplásicos. 
• La necesidad de individualizar la dosis en base al cálculo de la superficie corporal u otros parámetros 
farmacocinéticos (AUC). 
• La necesidad de múltiples ajustes posológicos en base a una monitorización analítica precisa.  
• La variabilidad de las dosis de un antineoplásico según el EFT. 
• El manejo de dosis altas de fármaco que requieren tratamientos de rescate.  
• El aumento de la complejidad de los regímenes de QT. 
• La disponibilidad de un arsenal terapéutico en constante evolución con la introducción de nuevas moléculas. 
• La coexistencia de protocolos de investigación, o de protocolos de QT de intensificación con esquemas de 
QT estándar. 
• La falta de consistencia entre las presentaciones comerciales de algunos antineoplásicos y las dosis 




Errores de medicación en la preparación de quimioterapia 
 
El Error de Preparación (EP) puede considerarse como aquella no conformidad, 
que ocurre durante la preparación de QT que determina que la preparación elaborada no 
reúna la calidad mínima aceptable para ser dispensada y administrada al paciente.  
 
Los EP constituyen entre el 6-20% de los EM detectados a lo largo del PFT en el 
POH (19,21,22). Su prevalencia varía en función del método de detección, del 
procedimiento de trabajo y grado de experiencia del trabajador, así como de las 
prácticas de seguridad implementadas en la organización, situándose entre el 0,02-0,6% 
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(19,22–25) y llega hasta el 7,0% cuando se introducen métodos cuantitativos (26). De 
estos errores, entre el 0,4 -20,0 % alcanzan al paciente (19,22,27). 
 
En cuanto a las consecuencias en el paciente, la bibliografía disponible sobre la 
gravedad de los errores de preparación en QT está limitada por la infranotificación en 
los sistemas de registro. Fyhr y cols. (28), tras el análisis retrospectivo de los EM 
informados en diferentes sistemas de notificación de errores suecos,  identificó 30 EM 
relacionados con la preparación de QT entre los años 1996-2008 (9 sobredosificaciones, 
1 infradosificación, 15 errores cualitativos en el antineoplásico y 4 errores en el infusor 
que tuvieron con consecuencia una aumento en la velocidad de administración) de los 
cuales 22 (73,3%) alcanzaron al paciente. De ellos, sólo el 20,0% (n=6) fueron 
catalogados según el sistema NCCMERP (Index for Categorising Medication Errors) 
(115) dentro de la categoría E-H (Error-Harm), esto es, que produjeron daño al 
paciente, bien un daño temporal que requirió una intervención adicional, u 
hospitalización, o daño permanente o que requirió una intervención necesaria para 
mantener con vida al paciente.  Bateman R y cols. (27) analizaron la gravedad de los 
1979 EM en la preparación de QT informados en el Registro Nacional inglés de 
Notificación de Errores en Tratamientos parenterales entre 2004-2007. En el estudio 
encontraron que el 70,8% de los EM no hubiera tenido ningún impacto en el paciente; 
mientras que en el 14,3% el paciente hubiera sufrido efectos adversos menores, en el 
3,0% efectos adversos moderados, en el 2,6% efectos adversos graves y sólo en el 0,1% 
hubiera tenido efectos catastróficos. 
 
En cuanto a la clasificación de los EP en la preparación de QT parenteral, 
actualmente no se dispone de un sistema estandarizado específico.  
 
Así, el NCCMERP publicó en el año 1998 un documento para estandarizar la 
terminología y clasificación en la detección, análisis, clasificación y registro de los EM  
(116), con el objetivo de poder comparar o compartir la información procedente de 
distintas instituciones sanitarias en materia de EM. Esta clasificación fue adaptada en el 
año 2003 a la práctica del sistema sanitario español por el Grupo Ruiz-Jarabo 2000 
(117,118) que, en el año 2008, la actualizó. La taxonomía de los EM propuesta por este 
grupo se estructura 7 apartados principales que permiten documentar los diferentes 









precisión algunos aspectos del error de preparación, como el origen, tipología y causas 
asociadas. 
 
Tabla 3.4.  Apartados principales de la taxonomía de los Errores de Medicación 
(Grupo Ruiz-Jarabo 2000) 
 
APARTADO CONTENIDO 
1. Identificación del caso/paciente 
Código interno para identificar el incidente. Incluye la edad y el sexo del 
paciente 
2. Información sobre el error Cuándo, dónde, quién y cómo se produjo e interceptó el error 
3. Consecuencias del error 
Clasificación de los EM en función de la gravedad del posible daño 
sufrido por el paciente 
4. Información de los medicamentos 
implicados en el error 
Información sobre grupo terapéutico, fármaco, nombre comercial, dosis, 
laboratorio fabricante y forma farmacéutica 
5. Características del error 
Origen del EM (prescripción, transcripción, dispensación, administración 
y monitorización del tratamiento) 
Tipología del EM según su naturaleza 
6. Causas del error. 
Incluye los siguientes grupos de causas posibles: 
- Problemas de interpretación de las prescripciones 
- Confusión en el nombre/apellidos de los pacientes 
Confusión en los nombres de los medicamentos 
- Problemas en el etiquetado/envasado/diseño  
- Problemas en los equipos y dispositivos de dispensación/ 
preparación/ administración 
- Factores humanos 
7. Factores contribuyentes al error 
asociados a los sistemas de trabajo 
Incluye los siguientes grupos de factores contribuyentes: 
- Falta de normalización de procedimientos 
- Sistemas de comunicación/información deficientes 
- Rotura de stock/desabastecimiento 
- Sistemas de preparación/dispensación de medicamentos deficientes 
- Personal 
- Falta de información a los pacientes sobre los medicamentos 
- Falta de programas de asistencia para pacientes ambulatorios 
(geriátricos, etc.) 
- Situación de emergencia 
- Factores ambientales 
- Inercia del sistema 
- Otros 
 
También se han publicado clasificaciones específicas adaptadas a los EM en el PFT 
del POH (119), sin embargo, éstas tampoco permiten profundizar en aspectos clave del 
EP.  Por este motivo, en este trabajo de investigación se ha establecido un criterio 
propio de clasificación para su abordaje, basada en la naturaleza cualitativa o 
cuantitativa del error y en el componente de la preparación afectado (fármaco o 
vehículo). Esta clasificación ha sido utilizada por otros autores en estudios de 
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A. Error de preparación cualitativo 
 
Este tipo de error implica que el medicamento o especialidad farmacéutica 
seleccionada para la preparación, del fármaco o vehículo, o el dispositivo de 
administración, no se corresponden con los que se especifican en la hoja de elaboración.  
 
En las preparaciones en las que el fármaco se administra en jeringa precargada o 
sistema de infusión, se consideran errores cualitativos la selección incorrecta de dicho 
dispositivo de administración (preparación en bolsa de vehículo en vez de 
jeringa/infusor, o selección de un infusor con velocidad de administración incorrecta).  
 
El error en la selección de la especialidad farmacéutica puede acarrear las 
siguientes consecuencias:  
- Que el fármaco o el vehículo en la preparación final sean diferentes a los prescritos. 
- Que la dosis de fármaco en la preparación sea diferente a la prescrita (error de 
sobredosificación/ infradosificación), si la especialidad seleccionada contiene el 
mismo fármaco pero en diferente concentración.  
- Que el volumen de la preparación final difiera del prescrito, si la presentación de 
vehículo seleccionada contiene el mismo vehículo, pero en diferente volumen.  
 
En los dos últimos casos la naturaleza inicial del error (de tipo cualitativo) deriva en 
un error cuantitativo. No obstante, a efectos prácticos, en el proyecto de investigación 
se analizaron como errores cualitativos.  
 
B. Error de preparación cuantitativo 
 
Este tipo de error implica que la dosis de fármaco o el volumen del vehículo  
difieren de los prescritos por encima de un límite de tolerancia (LT) previamente 
establecido.  
 
La determinación de la dosis de fármaco y volumen de vehículo en la preparación 
final sólo es posible mediante la introducción de un control cuantitativo en el proceso, 











Los LT definidos a continuación hacen referencia a la máxima desviación (%) 
permitida en los resultados del control gravimétrico en nuestra institución, definidos por 
consenso con el equipo médico: 
 
- Fármacos (antineoplásicos o fármacos de soporte): ± 5%. Aunque  Farmacopeas  
Internacionales, como la United States Pharmacopeia (USP) (120), permiten una 
desviación máxima en la dosis de fármaco del 10%, se definió un LT más estricto, 
del 5%, teniendo en cuenta la condición de medicamento de alto riesgo de los 
antineoplásicos y el riesgo asociado a los errores en su dosificación. Este límite ha 
sido empleado en otras instituciones para el control gravimétrico de  QT (42,43).  
 
- Vehículos: ± 20 %. Este valor  tuvo en cuenta el sobrellenado descrito por los 
fabricantes (121) para las diferentes presentaciones de SF 0,9%, G 5% y GS 
utilizadas en la preparación de QT parenteral, y que determina la existencia de un 
error sistemático positivo. Aunque el volumen medio de sobrellenado es diferente 
en todas ellas y oscila entre el 5-7% en las presentaciones de mayor volumen (500-
100 mL) y el 17-22% en las de menor volumen (50 mL) (anexo Ia), ePASE® sólo 
permite la definición de un único LT superior e inferior para cada vehículo (SF 
0,9%, G 5% y GS), por lo que fue necesario definir un LT común a todas las 
presentaciones, de forma consensuada con el equipo médico, que se estableció en 
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3.3.2.1.3. Estrategias para la mejora de la seguridad del paciente oncohematológico 
en la preparación de quimioterapia parenteral 
 
La seguridad del paciente constituye una prioridad de los sistemas sanitarios en 
todo el mundo desde que diversos estudios pusieron de manifiesto que la atención 
sanitaria es una fuente de daño para los pacientes, siendo los EM una de las principales 
causas de daño prevenible (122).  
 
Los EM pueden ocurrir en cualquiera de las etapas del proceso de utilización de 
medicamentos y son debidos generalmente a múltiples fallos o deficiencias en este 
proceso. No obstante, debido a su naturaleza prevenible, es posible establecer 
estrategias, basadas en el análisis de causas y factores contribuyentes, para disminuir su 
prevalencia, aumentar la capacidad de detección o reducir el daño potencial asociado, 
mejorando de esta forma la seguridad del paciente.   
 
Diversos organismos internacionales han publicado recomendaciones para mejorar 
la seguridad del POH. Entre ellos se encuentran el ISMP (29,30), el NIH (31), la ASHP 
(32), la ISOPP (33) y la  ASCO junto con la ONS (34).  
 
En España, el Grupo Español GEDEFO también ha publicado diferentes guías para 
la mejora de la seguridad en el POH (16,35). En el año 2016, el grupo puso en marcha 
el Plan Estratégico de Atención Farmacéutica al Paciente Oncohematológico, con el 
objetivo de potenciar la incorporación de cambios organizativos, tecnológicos y de 
procesos, para mejorar la organización y la calidad así como la seguridad y el cuidado 
integral al POH (123). Este Plan Estratégico, se encuentra en consonancia con las líneas 
estratégicas establecidas por la SEFH en el Proyecto 2020 (124) y se estructura en 6 
líneas: desarrollo organizativo, evidencia científica en la práctica clínica, prácticas de 
seguridad, atención farmacéutica al POH, formación y docencia e investigación e 
innovación. En la tabla 3.5 se resumen los objetivos establecidos para las líneas 
estratégicas de Desarrollo Organizativo y Prácticas de Seguridad, en las que destaca la 










Tabla 3.5. Objetivos de las Líneas estratégicas para el Desarrollo Organizativo y la 
Seguridad del Plan de Atención Farmacéutica al Paciente Oncohematológico. 
GEDEFO 2016. 
 
Línea Estratégica 1. Desarrollo organizativo 
 
1.1. Los hospitales dispondrán de un sistema de información integral de gestión del PFT del POH. 
1.2. Los hospitales dispondrán de un sistema de información de gestión del PFT del POH integrado en los 
sistemas de información del hospital. 
1.3. Los hospitales dispondrán de un sistema de prescripción electrónica de fármacos OH integrado en la historia 
clínica y con elementos de ayuda en la toma de decisiones. 
1.4. Los SF dispondrán de un sistema de información de validación con elementos de ayuda en atención 
farmacéutica e integrado en la historia clínica. 
1.5. Los hospitales dispondrán de un sistema integrado de información de gestión del PFT del POH que incluya 
evaluación de resultados de los tratamientos 
1.6. Los SF de los hospitales dispondrán de un sistema que incluya trazabilidad y seguridad en el proceso de 
preparación de medicamentos oncohematológicos. 
1.7. Los hospitales dispondrán de un sistema de administración de fármacos OH informatizados que incluyan 
elementos de ayuda dirigidos a la seguridad. 
1.8. Los hospitales dispondrán de un sistema de administración de fármacos OH basados en TIC que incluyan 
verificación por CB, DM o RFID y/o con transferencia de datos a las bombas de administración 
automatizados. 
1.9. Los Servicios de Farmacia dispondrán de un sistema de información y de atención farmacéutica ambulatoria 
al POH, con elementos de ayuda para la trazabilidad y seguridad. 
1.10. Los FOH participarán activamente en la implantación de nuevas tecnologías orientadas a la correcta 
educación del paciente y que faciliten una mayor participación activa del paciente, así como su acceso a 
información sobre su propio proceso. Se incluyen, por ejemplo, aplicaciones, dispositivos móviles, 
teleasistencia y plataformas que abran canales de comunicación con paciente. 
1.11. Los SF dispondrán de sistemas de gestión de calidad acreditados o certificados por entidades externas 
en el proceso de gestión del fármaco OH integrados con el sistema de la farmacia global o en concreto de la 
OH (validación, preparación y dispensación). 
1.12. Se contará con los recursos humanos, la tecnología y la estructura necesarios para asegurar el correcto 
funcionamiento de las unidades farmacia OH, incluyendo la capacitación de los profesionales. 
 
Línea Estratégica 3. Prácticas de Seguridad 
 
1.1. El SF participará activamente en el desarrollo y mantenimiento de un programa de gestión de riesgos 
aplicado a la prevención de errores en oncohematología.  
1.2. El FOH participará activamente en los programas de conciliación incorporando esta actividad en el 
procedimiento normalizado de validación. 
1.3. El SF participará activamente en el establecimiento de procesos para el manejo seguro de la quimioterapia, 
considerando no solo los riesgos del paciente, sino también el riesgo ocupacional y abarcando todas las 
fases del PFT. 
1.4. El SF llevará a cabo la preparación centralizada de productos peligrosos con instalaciones, técnicas y 
controles acordes con las normas de GMP. 
1.5. Existirá un procedimiento normalizado para la dispensación de medicamentos a pacientes ingresados, en 
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En el año 2018, la SEFH, en colaboración con la SEEO y la SEOM, publicó las 
“Recomendaciones para el manejo seguro de la medicación antineoplásica del paciente 
con cáncer” (36) con el objetivo de minimizar los EM y mejorar la seguridad de los 
POH a partir de la revisión bibliográfica de prácticas seguras publicadas hasta el 
momento por diversas agencias y organismos nacionales e internacionales. El 
documento, estructurado en 5 apartados, establece prácticas seguras para cada uno de 
los procesos del PFT del POH. 
 
A modo de resumen, las estrategias establecidas por las diferentes organizaciones 
descritas, nacionales e internacionales, se basan en los siguientes ejes principales: el 
establecimiento de sistemas de gestión de la calidad, la implantación de prácticas de 
seguridad (entre las que se encuentra la implantación de tecnologías en el PFT) y el 
empoderamiento del paciente.  
 
A continuación, se desarrollan aquellas estrategias focalizadas en el proceso de 
preparación de QT y terapia de soporte parenterales.  
 
 
A. Los sistemas de gestión de la calidad 
 
La implantación de sistemas de gestión para la mejora de la calidad asistencial es 
un pilar básico para la sostenibilidad del sistema sanitario y una obligación de las 
instituciones sanitarias establecida en las leyes 14/86 General de Sanidad (3), la ley 
16/2003 de Cohesión y Calidad del Sistema Nacional de Salud (77) y la ley 29/2006 de 
Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios (6), así como en 
las correspondientes leyes autonómicas.   
 
En este sentido, el Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud (125), busca 
fomentar la evaluación externa y periódica de la calidad y la seguridad de los centros y 
servicios sanitarios mediante auditorías, con la finalidad de alcanzar la excelencia 
clínica, mejorando la seguridad y la atención que reciben los pacientes.  
 
Existen diferentes Sistemas para la Gestión de la Calidad (SGC) en el ámbito 









(EFQM), la Joint Commission International (JCI) y la International Organization for 
Standardization (ISO) (80). Estos SGC permiten mejorar el modo en el que se presta el 
servicio al paciente, como resultado de una actitud proactiva hacia la mejora de los 
procesos, lo que determina una mayor efectividad y eficiencia de los mismos. Por este 
motivo, diferentes organismos recomiendan su implantación para la mejora del PFT. 
Así, la SEFH establece entre sus objetivos para el año 2020 “conseguir que el 50% los 
SF dispongan de un SGC certificado o acreditado por una compañía externa 
debidamente acreditada” (124). 
 
Entre los SGC más conocidos se encuentran las Normas Internacionales ISO, 
normas voluntarias que proporcionan requisitos, especificaciones, directrices o 
características para asegurar que los materiales, productos, procesos y servicios son 
adecuados para su propósito.  
 
Dentro de ellas, la familia de Normas más conocida es la ISO:9000, que contiene la 
Norma ISO:9001 (126), la más popular en el entorno sanitario, actualizada 
recientemente como ISO 9001:2015 para incorporar la gestión de riesgos. Esta Norma 
establece los requisitos para la implantación de un SGC eficaz y capaz de cumplir las 
necesidades del cliente. Su objetivo es asegurar la calidad del producto y la mejora 
continua, y aumentar la satisfacción del cliente (paciente, profesionales) gestionando de 
forma eficaz y eficiente los procesos y actividades de una organización con un enfoque 
dirigido al cliente y basado en procesos, que pueden ser de tres tipos: 
 
- Procesos claves: procesos que de forma directa se incorporan a la cadena de valor 
del producto y son de relevancia en la satisfacción del cliente (paciente, 
profesionales). El proceso de preparación de QT es uno de los procesos clave del 
PFT del POH. 
- Procesos estratégicos: relacionados con las actividades de las UOF y UOM con el 
entorno y su propia situación interna. Proporcionan información para el desarrollo 
futuro de la organización y la mejora de sus procesos. 
- Procesos de apoyo relacionados con el soporte para la ejecución de los procesos 
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En la figura 3.3 se muestra como ejemplo el mapa de procesos del SGC en la 
atención al POH en nuestra institución.  
 
El SGC basado en la Norma ISO 9001:2015 implica también la puesta en marcha 
de un Sistema de Gestión de Riesgos.  En consonancia con las recomendaciones de 
diversos organismos (8,32,36), este sistema de gestión de riesgos contempla: 
 
- La instauración de un sistema de vigilancia y notificación de EM, y la aplicación de 
herramientas para la gestión del riesgo, como el Análisis Modal de Fallos y 
Efectos (AMFE) y el análisis causa raíz, para evaluar de forma proactiva/ 
retrospectiva los EM potenciales/ reales, analizar causas en los procesos y sistemas 
e identificar medidas preventivas.   
 
- Desarrollo de programas formativos para el personal, enfocados hacia la prevención 
de EM en QT (EM potenciales, estrategias para prevenir o mitigar los errores, 




B. Implantación de prácticas de seguridad en la preparación de quimioterapia y 
terapia de soporte parenteral 
 
El proceso de preparación de QT y terapia de soporte parenteral es especialmente 
sensible a los errores, ya que los EM ocurridos en esta fase son difícilmente detectables 
en fases posteriores del PFT. De ahí que las prácticas seguras en este proceso adquieran 
especial relevancia. En la tabla 3.6 se resumen las principales prácticas enfocadas a 
mejorar la seguridad del POH en la preparación de QT parenteral, publicadas por 
diversos organismos como la ASCO y la ONS (34), ASHP (32), ISMP (29,30) y 
GEDEFO (16), sintetizadas en el documento “Recomendaciones para el manejo seguro 
de la medicación antineoplásica del paciente con cáncer” (36) elaborado por la SEFH en 
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Tabla 3.6. Prácticas de seguridad recomendadas para la preparación de quimioterapia 
parenteral. Adaptado de Goldspiel y cols. (32) y Otero y cols. (36). 
 
PERSONAL E INFRAESTRUCTURA 
 
• El hospital debe tener un sistema para garantizar que la preparación sea segura y trazable, cubriendo 
todas las etapas desde la prescripción hasta la administración de medicamentos antineoplásicos: 
o Los tratamientos antineoplásicos deben prepararse bajo el control y supervisión del servicio de 
farmacia. 
o Si se preparan por una empresa externa, esta debe cumplir con los requisitos de calidad, seguridad 
y trazabilidad. 
 
• El tratamiento antineoplásico debe ser preparado por personal entrenado, bajo la supervisión de un 
farmacéutico dedicado específicamente a la UOF: 
o Los profesionales de la salud (enfermeras, técnicos) implicados en la preparación, deben conocer 
las normas de manejo de citotóxicos y haber sido entrenados previamente antes de trabajar y de 
forma periódica durante el ejercicio de su profesión. 
 
• Los tratamientos antineoplásicos deben prepararse en condiciones de seguridad tanto para el paciente 
como para el personal sanitario, de acuerdo con la legislación y las buenas prácticas de fabricación: 
o En áreas limpias, bajo presión negativa, utilizando la técnica aséptica. 
o En cabinas de seguridad biológica clase II, tipo B2. El personal debe vestir equipo de protección 
adecuado de acuerdo a la legislación vigente. 
o Sólo el personal autorizado puede entrar en el área de preparación. 
o En función de sus características, cada centro deberá decidir si le resulta coste-efectivo utilizar 
robots para la preparación de antineoplásicos. 
 
SELECCIÓN DE MEDICAMENTOS  
 
 Debe existir una política de seguridad para la selección y almacenamiento de antineoplásicos:  
o Limitar en lo posible la adquisición de medicamentos semejantes. 
o Limitar la disponibilidad de especialidades farmacéuticas de un antineoplásico con diferentes 
concentraciones. 
o Estandarizar concentraciones, vehículos y tamaños de vehículo. 
 Evitar cambios frecuentes de proveedor. En caso de cambio de proveedor, asegurar una adecuada 
formación al personal.  
 Trabajar con un inventario permanente de antineoplásicos (para facilitar la detección de errores por 
descuadre de existencias). 
 Previamente a la utilización de fármacos de nueva inclusión en guía, los profesionales deben 
familiarizarse con la prescripción, preparación y administración, y la base de datos de medicamentos 
debe estar actualizada.  
 
CUSTODIA Y ALMACENAMIENTO 
 
 En el caso de antineoplásicos con gran semejanza en la denominación, envase o etiquetado, se 
estudiaran medidas especiales para evitar intercambio accidental: almacenamiento en posiciones NO 
adyacentes, selección del proveedor en base a este criterio, establecimiento de señales alterantes en 




 Acondicionamiento del material necesario para preparar el tratamiento de un paciente en bandejas 
independientes (una por cada paciente).  
 Acondicionamiento por un profesional diferente al que realizará la preparación (para garantizar doble 
chequeo). 











Tabla 3.6 (continuación). Prácticas de seguridad recomendadas para la preparación 




 Deben establecerse procedimientos normalizados para la preparación de QT: PNT para la 
reconstitución, dilución, mezcla, acondicionamiento y etiquetado de la QT parenteral y preparaciones 
de soporte.  
 Elaboración por personal debidamente formado según las instrucciones de la Hoja de Preparación. 
 Establecimiento de concentraciones fijas para la reconstitución de viales liofilizados. 
 Preparación por paciente (no por lotes de para distintos pacientes). Cada mezcla debe elaborarse de 
forma individualizada.   
 Utilización de los viales precisos para la dosis a preparar (en vez de utilizar viales multidosis), salvo si 
puede ejercerse un control riguroso del volumen antes de la dilución en el vehículo, o existe un control 
cuantitativo por pesada.  
 El tratamiento antineoplásico debe prepararse de forma que no sea necesario manipulaciones 
adicionales para ser administrado (ready to use). La purga de jeringas y sistemas de administración 
debe hacerse dentro de la cabina de seguridad. 
 En el caso de preparación de dispositivos para QT en perfusión continua ambulatoria:  
o Detallar por escrito el PNT para su preparación 
o En el caso de bomba electrónica: incluir detalles de programación, si es un infusor 
desechable, incluir el modelo exacto a utilizar. 
o La 1ª vez que se prepare un dispositivo para un paciente, o ante cambios en la de 
dosificación, los cálculos serán realizados por dos farmacéuticos. 
o Información al paciente. 
 En el caso de preparaciones para administración intratecal: 
o La preparación debe elaborarse de forma separada al resto de tratamientos IV. 
o El etiquetado de la preparación debe especificar claramente “para administración 
INTRATECAL únicamente”, escrito en mayúsculas 
o Las preparaciones deben almacenarse de forma separada a las de administración IV. 
o Los tratamientos para administración intratecal e IV no deben dispensarse conjuntamente 
para el mismo paciente. 
 Las preparaciones de derivados de la vinca deben prepararse en el SF en bolsas listas para su 
administración. La etiqueta debe contener la siguiente información: “Para uso intravenoso únicamente. 
La administración por otras vías puede ser fatal.” 
 
 Establecimiento de un sistema estandarizado de etiquetado, para asegurar la identificación del 
paciente, fármaco, vía de administración y dosis. Las etiquetas deben ser impresas (no escritas a 
mano). Las preparaciones deben etiquetarse tan pronto sean preparadas y deben contener la siguiente 
información: 
 Nombre y apellidos del paciente, código identificativo y ubicación. 
 Nombre del fármaco y del vehículo 
 Cantidad de cada uno de los fármacos y del vehículo que contiene la preparación. 
 Volumen total de la preparación 
 Vía de administración 
 Velocidad de administración y duración de la infusión.  
 Instrucciones de administración adicionales 
 Fecha de preparación 
 Fecha y hora de caducidad 
 Condiciones de conservación 
 Establecimiento de una política de seguridad para distinguir las preparaciones administradas vía IV de 
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Tabla 3.6 (continuación). Prácticas de seguridad recomendadas para la preparación 




 Durante el proceso de preparación:  
o Se recomienda realizar un doble chequeo por dos profesionales diferentes, para verificar que 
el fármaco y vehículo, los sistemas de administración y los volúmenes acondicionados son 
correctos antes de iniciar la elaboración. 
o Se recomienda la verificación de los componentes utilizados mediante lectura de CB o un 
sistema similar, así como la utilización del método gravimétrico, para verificar el volumen y 
dosis de los componentes en la preparación. 
o Si no es posible, se recomienda que un segundo profesional, verifique los componentes y 
volumen de reconstituyente antes de añadirlo al vial, y del volumen de disolución de fármaco 
antes de adicionarlo al vehículo final. Ambos profesionales deben firmar la Hoja de 
Preparación. 
 Del producto terminado (validación farmacéutica técnica): 
o La preparación final debe ser validada previamente a la dispensación por un farmacéutico. 
o No se recomienda la utilización de métodos de verificación aproximados como único método 
de control cuantitativo (p.e. mostrar la jeringa con el émbolo retirado para mostrar el volumen 
que se ha inyectado) 
o Proceso de verificación:  
-Control cualitativo. 
-Control revisión del volumen final de los antineoplásicos acondicionados en jeringa y 
recuento de viales utilizados previo a su desecho. Puede realizarse mediante inspección 
visual, monitorización remota de imágenes grabadas durante el proceso (televalidación). 
Siempre que sea posible, es preferible la utilización de métodos que permitan la visualización 
directa.  
o Los viales y vehículos utilizados en la reconstitución, deben estar presentes para ser 











3.3.2.2. La seguridad del manipulador en la preparación de quimioterapia 
parenteral 
3.3.2.2.1. Exposición ocupacional a medicamentos peligrosos 
 
Los medicamentos peligrosos, o hazardous drugs, son aquellos que por su 
toxicidad inherente pueden generar un riesgo para la salud del personal sanitario que los 
manipula, ya que tienen capacidad para producir efectos cancerígenos, mutágenos, 
teratógenos y de alteración de la capacidad reproductiva, así como toxicidad en órganos 
a dosis bajas (127). Gran parte los fármacos antineoplásicos presentan actividad 
citotóxica gracias a la cual ejercen su actividad terapéutica, pero esta actividad implica, 
además, un potencial tóxico para el manipulador que los sitúa como grupo mayoritario 
en la lista de medicamentos peligrosos publicada por el National Institute for 
Occupational Safety and Health (NIOSH) (127,128), a excepción de algunos 
anticuerpos monoclonales (alemtuzumab, cetuximab, rituximab, trastuzumab). Además, 
pueden producir irritación por contacto directo, ulceración e incluso necrosis tisular.  
 
La exposición ocupacional puede ocurrir en cualquier etapa del PFT, aunque la 
preparación y la administración son las de mayor riesgo.  Diversos estudios han puesto 
de manifiesto la presencia de trazas de antineoplásicos en el interior y fuera de las CSB-
II (129–137) y han detectado la presencia de trazas de ciclofosfamida en la orina de los 
manipuladores (138,139), lo que advierte del riesgo de exposición biológica real.  
 
La principal vía de entrada al organismo es la inhalación de aerosoles y partículas 
que se desprenden durante la preparación y administración, aunque también pueden 
penetrar por contacto directo (a través de piel y mucosas), por vía oral o parenteral (en 
caso de pinchazo o corte accidental) (140). 
 
El riesgo de exposición del manipulador está condicionado por factores como la 
peligrosidad intrínseca del fármaco, la forma farmacéutica del medicamento, el uso y 
aplicación correcta de los equipos y procedimientos de trabajo, las estructuras 
disponibles (recursos humanos, materiales e instalaciones), características del 
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(capacidad de penetración/ absorción, concentración, cantidad, duración y frecuencia de 
manipulación, tipo de actividad, lugar y riesgo de exposición) (140).  
 
Diversos estudios han demostrado la existencia de riesgos para la salud derivados 
de la exposición crónica a bajas dosis antineoplásicos peligrosos en relación al 
embarazo (abortos, infertilidad y malformaciones fetales) (141–145) o la aparición de 
síntomas agudos (dolor de cabeza, mareo, irritación ocular, de la garganta y la piel 
(146,147)) y crónicos (alteración del sistema inmune (148), nefrotoxicidad (149)). A 
pesar de que no se ha podido establecer de forma clara la relación entre exposición y 
efectos oncogénicos (150–153) y de que no se ha definido un límite de exposición para 
ellos (88), la peligrosidad de estos fármacos hace necesario el desarrollo de políticas 
preventivas de protección de la salud y seguridad de los trabajadores que participan en 
su manipulación, con el objetivo de minimizar la exposición y los posibles riesgos para 
la salud, así como el correcto deshecho de los residuos relacionados, para reducir  el 
impacto ambiental. La responsabilidad de su aplicación recae de forma compartida tanto 
en las instituciones como en el personal manipulador.   
 
En nuestro país, el Real Decreto 665/1997 (85) y sus posteriores modificaciones 
(Real Decreto 1124/2000 (86) y Real Decreto 349/2003 (87)), así como la Directiva 
Europea 2019/130 del Parlamento Europeo y del Consejo (88), establecen que el 
trabajador debe ser protegido contra los riesgos de la exposición ocupacional a 
cancerígenos o mutágenos, evitando su exposición, y en caso de que no sea 
técnicamente posible, garantizando que su utilización se lleve a cabo en un sistema 
cerrado. En el Real Decreto 598/2015 se establecen las medidas de obligado 
cumplimiento para reducir dicha exposición (89).  
 
También se dictaminan las disposiciones mínimas de seguridad y salud relativas a 
la utilización de equipos de protección individual por los trabajadores (Real Decreto 
773/1997 (90)), los riesgos de agentes químicos durante el trabajo cuando no esté 
establecido el carácter carcinogénico o mutagénico (Real Decreto 374/2001 (91)) y las 
medidas para promover la mejora de la seguridad y de la salud en el trabajo de la 








En consonancia con la normativa vigente, se han publicado normas y 
recomendaciones técnicas a nivel estatal, por parte de la Asociación Madrileña de 
Médicos del Trabajo en el Ámbito Sanitario (AMMTAS) (154), del Consejo 
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (155), de la SEFH (100) y del Instituto 
Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT)  a través de los Documentos y 
Normas Técnicas de Prevención (NTP) (99,156–158). Entre estas NTP cabe destacar la 
“NTP 740. Exposición laboral a citostáticos en el ámbito sanitario”, con 
recomendaciones de prevención en materia de recepción, almacenamiento, preparación, 
transporte, administración y equipos de protección (157); la “NTP 1.051. Exposición 
laboral a compuestos citostáticos: sistemas seguros para su preparación” (158) y “la 
“NTP 1.134. Exposición laboral a medicamentos peligrosos: sistemas seguros para su 
preparación” (99) que sustituye a la anterior (tabla 3.7).  
A nivel autonómico, la Comunidad Valenciana también ha publicado recientemente 
una “Guía para la adaptación de las Buenas Prácticas en la preparación y manipulación 
de Medicamentos” en la que se abordan las recomendaciones en cuanto a las 
instalaciones y equipamiento adecuados para la manipulación de medicamentos 
peligrosos (95,96).  



























- NTP 740. Exposición laboral a citostáticos en el ámbito sanitario 
- NTP 1.051. Exposición laboral a compuestos citostáticos: sistemas seguros para su 
preparación. 
- Medicamentos peligrosos. Medidas de prevención para su preparación y administración. 






- Guía para la adaptación de las Buenas Prácticas en la preparación y manipulación de 
Medicamentos en la Comunidad Valenciana (instalaciones). 
- Guía para la adaptación de las Buenas Prácticas en la preparación y manipulación de 
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De igual forma, a nivel internacional existen guías de reconocido prestigio para 
prevención de riesgos frente a la manipulación de medicamentos peligrosos por parte de 
la ASHP (159), ISOPP (33), NIOSH (160), la Occupational Safety and Health 
Administration u OSHA (161) y la USP (capítulo 800, (162)). 
 
3.3.2.2.2. Estrategias para minimizar la exposición ocupacional 
 
El manejo seguro de los antineoplásicos peligrosos requiere de una estructura de 
recursos humanos con competencias y capacitación acreditadas; de estructura física 
adecuada y de medidas organizativas de prevención primaria colectiva (100). 
 
Entre las medidas técnicas de prevención primaria, se encuentran las instalaciones 
(salas blancas y CSB) y el uso de sistemas cerrados de transferencia de medicamentos; y 
como medidas de prevención secundarias, el uso de equipos de protección individual 
(EPI). 
 
Entre las medidas organizativas, se contempla la aplicación de una sistemática de 
trabajo apropiada, la validación de técnicas de manipulación específicas, el 
establecimiento de procedimientos normalizados de trabajo que contemplen todas las 
fases de la manipulación de los fármacos peligrosos, el establecimiento de un 
procedimiento de limpieza adecuado, las medidas de actuación frente a cualquier 
situación de riesgo excepcional (por ejemplo derrames o extravasaciones) y la 
formación a todo el personal implicado en el PFT del POH (100).  
 
A. Instalaciones  
 
Las Salas blancas son zonas limpias cuya hermeticidad y presurización del 
ambiente interno, así como su equipamiento, permiten contener y expulsar del ambiente 
de trabajo los restos de estos medicamentos, limitando de forma colectiva la exposición 
a estos agentes. Están distribuidas en zonas diferenciadas, con acceso restringido a las 
diferentes tareas para garantizar el rigor de flujos en los subprocesos, personas y 
material, y poseen sistemas de monitorización continua de presiones y diferenciales de 








medicamentos (diferencias de presión de 10-15 pascales positivas para las salas blancas 
donde se manipulan los tratamientos estériles y diferencias negativas donde se 
encuentran ubicadas las CSB para manipular tratamientos estériles peligrosos). Además, 
cuentan con unos niveles mínimos de calidad del aire (contaje de partículas en aire clase 
ISO 5 para la zona de trabajo, ISO 7 para el entorno de trabajo e ISO 8 para la antesala) 
(95).  
 
Las Cabinas de Seguridad Biológica (CSB) son equipos que proporcionan una 
barrera de contención primaria para trabajar de forma segura. Según las 
recomendaciones de diferentes organismos (33,94,96,162), la preparación de QT 
considerada peligrosa debe realizarse en CSB dotadas de un sistema de filtración de 
partículas en el aire de alta eficacia (HEPA) que protegen tanto al manipulador como al 
ambiente del fármaco peligroso. Existen diferentes clases de CSB en función de la 
barrera existente entre el área de trabajo y el manipulador. Así, las de clase I son 
abiertas frontalmente, y no protegen la preparación, por lo que se recomiendan para 
manipular medicamentos no estériles. Las CSB de clase II y III protegen tanto al 
manipulador y el ambiente como a la preparación, manteniendo su esterilidad. La 
diferencia entre estas dos radica en que la de tipo III está herméticamente cerrada, por lo 
que existe una barrera física entre manipulador y zona de trabajo, y la de tipo II está 
abierta, aunque dotada de un sistema de flujo laminar vertical que hace las veces de 
barrera. Las CSB tipo I y II no previenen de la exposición por contacto a medicamentos 







Sistemas cerrados de transferencia de fármacos 
 
Para garantizar la reducción de la exposición  hasta el nivel más bajo técnicamente 
posible, se recomienda el uso de sistemas cerrados tanto en la preparación como en la 
administración. Estos sistemas se consideran una medida de contención adicional al 
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Según la definición del NIOSH, un sistema cerrado de transferencia de fármacos 
(CSTD, closed-system drug-transfer device) es un sistema que mecánicamente no 
permite la transferencia de contaminantes ambientales dentro del dispositivo, ni el 
escape de fármacos de alto riesgo o sus vapores fuera del mismo. Por este motivo, se 
recomienda su uso durante la preparación de QT (163).  
 
La Nota Técnica  NTP 1.051 sobre “Exposición laboral a compuestos citostáticos: 
sistemas seguros para su preparación” (158) establece las diferentes condiciones que 
deben cumplir los dispositivos y sistemas cerrados para la manipulación de citostáticos.  
 
La utilización de sistemas cerrados durante la preparación de QT parenteral reduce 
potencialmente la contaminación de superficies (129,130,136,164), aunque no la 
elimina por completo,  y disminuye la presencia de trazas en fluidos biológicos de los 
manipuladores (138). No obstante, según una revisión Cochrane realizada en el año 
2018, la evidencia científica actual sobre el impacto de estos sistemas en la seguridad 
del trabajador procede de estudios de baja calidad lo que limita la extracción de 
conclusiones al respecto (165). 
 
Actualmente, no existe en España ni Europa una regulación específica para estos 
dispositivos. Por el contrario, la FDA posee una regulación específica y un sistema de 
certificación bajo el código ONB (166), que define aquellos sistemas que permiten la 
reconstitución y transferencia de antineoplásicos, reduciendo la exposición ocupacional. 
Para la obtención del  certificado ONB el sistema debe cumplir con los requisitos de ser 
hermético, antigoteo y que prevenga la contaminación microbiológica. Como ejemplos 
de sistemas cerrados con certificado ONB se encuentran los sistemas PhaSealTM 
(Becton, Dickinson and Company) (167), Equashield® (168) y Tevadaptor® (B.Braun) 
(169). Así mismo, la NIOSH, está trabajando en un protocolo de evaluación de la 
capacidad de contención de los CSTD durante la preparación y administración (170).  
 
Existen diferentes dispositivos a utilizar en función de la fase del PFT. Así en la 
preparación de QT son necesarios tres tipos de sistemas (171):  
- Sistemas para la reconstitución/dilución: punzones a vial con válvula de seguridad 








mayor contaminación ambiental). Estos sistemas no poseen código ONB al permitir 
el paso de vapores. 
- Sistemas para la transferencia del fármaco del vial a la jeringa: conectores que 
constan de una válvula macho cerrada para la conexión entre la válvula del punzón 
de acceso a vial y una jeringa luer-lock. 
- Sistemas para la transferencia del fármaco de la jeringa al vehículo, que pueden ser 
tipo alargadera (sistema árbol) o punzón a bolsa del vehículo (sistema valvular).  
 
Es importante recalcar que no todos los CSTD confieren el mismo grado de 
protección al manipulador. Así, el sistema cerrado tipo árbol presenta menos riesgo de 
exposición y por ello se considera más seguro (172). Para garantizar la efectividad del 
sistema y protección del manipulador deben utilizarse todos los componentes del 
sistema y todos los componentes deben ser del mismo fabricante (171).  
 
En el caso de que no puedan utilizarse los CSTD, existen disponibles conectores 
luer-lock que permiten cerrar los dispositivos que no lo estén ya por el fabricante (95). 
Son conectores macho, como Spiros® (ICU Medical Inc.) (173), Texium® (BD, Becton, 
Dickinson and Company) (174) o Puresite® (B. Braun Melsungen AG) (175). Estos 
dispositivos no cuentan con el certificado ONB.  
 
 
Equipos de protección individual (EPI) 
 
Los equipos de protección individual (EPI) se definen como cualquier equipo 
destinado a ser llevado o sujetado por el trabajador para que le proteja de uno o varios 
riesgos que puedan amenazar su seguridad o su salud, así como cualquier complemento 
o accesorio destinado a tal fin (90).  
 
Los EPI para la preparación de QT están formados por (96,100,140): 
- Doble guante de protección química, de baja permeabilidad y elevado tiempo de 
permeación. 
- Bata, calzas y gorro desechables. La bata debe ser de baja permeabilidad, de manga 
larga, con puños elásticos y apertura trasera.  
- Protección ocular: gafas de protección lateral. 
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La utilización segura de estos equipos requiere de una formación específica y del 
cumplimiento de una serie de normas (82):  
- El personal no debe trasladarse con el EPI a otras áreas. 
- El orden de colocación del EPI: gorro y calzas, mascarilla, guantes, bata y, por 
último, el segundo par de guantes. La retirada en sentido inverso. 
- El recambio de guantes debe realizarse cada 30 minutos o ante contaminación, 




La utilización de robots para la preparación de QT parenteral, tal y como se expone 
en el apartado 3.4.2.2 de esta memoria, reduce teóricamente la exposición ocupacional a 
fármacos peligrosos. No obstante, la evidencia científica disponible al respecto es 
limitada, ya que sólo se  dispone de dos estudios publicados que han cuantificado el 
impacto de estos sistemas en la seguridad del trabajador (176,177).  









3.3.2.3. La seguridad ambiental 
 
La tercera vertiente de la seguridad en la preparación de QT la constituye la 
seguridad ambiental, que busca minimizar del impacto de los residuos peligrosos en el 
ambiente.  
 
Según la legislación estatal (Ley 22/2011 de residuos y suelos contaminados  (92)), 
autonómica y local, las instituciones sanitarias deben disponer de un plan de gestión de 
riesgos para fármacos antineoplásicos citotóxicos que describa los procedimientos de 
segregación, recogida, transporte y almacenamiento de residuos y desecho.  
 
Los residuos de fármacos antineoplásicos (tabla 3.8) son considerados residuos 
sanitarios especiales de clase IV por lo que deben desecharse en un contenedor 
específico, rígido, con cierre hermético e identificado con el pictograma de 
“Citotóxicos”, para su posterior eliminación por una empresa externa autorizada 
mediante incineración. Este contenedor debe llenarse sólo hasta el 75-85% de su 
capacidad, debe estar lo más cerca posible del lugar de producción del residuo, fuera de 
las zonas de paso y debe retirarse cada 12-24 horas. Las agujas, las ampollas abiertas y 
cualquier otro material punzante deben desecharse en un contenedor específico de 
objetos punzantes (100).  
 
Tabla 3.8. Residuos relacionados con los antineoplásicos. 
 
- Restos generados en la preparación y la administración (ampollas, viales, frascos, residuos de formas 
orales o tópicas). 
- Preparaciones elaboradas y no administradas. 
- Material que ha podido entrar en contacto con el fármaco durante cualquier etapa del proceso 
farmacoterapéutico. 
- Medicamentos caducados. 
- Equipo de Protección Individual utilizado en cualquier fase del proceso. 
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 TECNOLOGÍAS APLICADAS AL PROCESO DE 
PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA PARENTERAL 
 
 
Como se ha visto en la relación de prácticas de seguridad recomendadas, 
numerosos organismos nacionales e internacionales (8,29,32,36) abogan por la 
incorporación de nuevas tecnologías al proceso de preparación de mezclas estériles, 
incluida la QT parenteral, con el objetivo de reducir la variabilidad, facilitar la 
estandarización, y  prevenir o interceptar la aparición de EP.  
 
Ejemplos de estas tecnologías son las aplicadas al control de calidad durante la 
preparación y los sistemas de automatización de la preparación soportados o no por 
tecnologías de la información y comunicación (TIC) como las bombas dosificadoras, 
los sistemas robotizados y los sistemas electrónicos de soporte a la preparación (tabla 
3.9). 
 
En este sentido, la ISMP considera la identificación con CB y el control 
gravimétrico como el estándar mínimo exigible en la preparación de QT ya que entiende 
que la inspección manual no es suficientemente efectiva para la interceptación de EP, 
según el National Medication Errors Reporting Program (29).  
 
Tabla 3.9. Tecnologías aplicadas a la preparación de quimioterapia parenteral. 
Tecnologías aplicadas al control de calidad tecnológico 
 
- Cualitativo: verificación mediante lectura de CB/DM, RFID o por sistema de voz 
- Cuantitativo: gravimetría 
- Cuali-cuantitavo: HPLC 
- Cuali-semicuantitativo: televalidación (cámaras o sistemas de grabación para el registro de 
documentación) 
Sistemas de automatización de la preparación 
 
- Bombas dosificadoras 
- Sistemas robotizados de preparación 
- Sistemas electrónicos de soporte a la preparación 
 
Abreviaturas: CB= Código de Barras; DM= Data-Matrix; RFID= RadioFrequency Identification  o tecnología de 










 Tecnologías aplicadas al control de calidad de la preparación 
 
3.4.1.1.Sistemas de control de calidad cualitativos 
3.4.1.1.1. Sistemas de transporte de la información 
 
Los sistemas descritos a continuación son sistemas que almacenan en su interior 
datos identificativos relevantes como el Código Nacional (CN) del medicamento y en 
algunos casos, lote y caducidad. Permiten identificar de manera inequívoca los 
medicamentos a lo largo del PFT y asegurar una trazabilidad completa desde la 
adquisición hasta la administración del medicamento, para lo que es necesario su lectura 
a través de un escáner. Aplicados al proceso de preparación permiten:  
 
- Interceptar errores en los medicamentos seleccionados y prevenir la preparación 
con un fármaco o vehículo incorrecto, o a unas dosis/volúmenes diferentes a las 
prescritas (si la especialidad seleccionada de antineoplásico/fármaco de soporte 
tiene distinta concentración, o la del vehículo diferente volumen). 
 
- Trazabilidad, al quedar la información que codifican registrada electrónicamente 
en cada uno de las etapas del PFT por las que pasan, para poder ser consultada a 
posteriori y reconstruir el historial de utilización del medicamento. 
 
Existen varias definiciones del término trazabilidad, pero todas ellas hacen 
referencia a la reconstrucción del historial de utilización de un artículo o producto (en 
nuestro contexto, el medicamento). El Comité de Seguridad Alimentaria de La 
Asociación Española de Codificación Comercial, asociación multisectorial de 
profesionales de la industria y la distribución, la define como: El conjunto de aquellos 
procedimientos preestablecidos y autosuficientes que permiten conocer el histórico, la 
ubicación y la trayectoria de un producto o lote de productos a lo largo de la cadena de 
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Entre los distintos sistemas de transporte de información para el control cualitativo, 
encontramos los códigos de barras y la tecnología de radiofrecuencia: 
 
A. Verificación mediante lectura de código de barras y matrices de datos 
 
 
Los códigos de barras (CB) pueden ser lineales o bidimensionales, también 
conocidos como Data Matrix (DM) (37). Entre los CB lineales, el más conocido es el 
EAN-13 (European Article Number-13) de longitud reducida, que almacena el CN pero 
no el lote y la caducidad del medicamento. Los DM, por contra, son de menor tamaño, 
de lectura más fácil, se pueden escanear aunque estén ligeramente dañados y pueden 
almacenar gran volumen de información en formato reducido con una alta fiabilidad de 
lectura (incluido lote y caducidad). En ambos casos, su lectura requiere línea de visión 
directa, un escáner tiene que leer el CB para entender la información que contiene.  
 
Los estándares de la GS1, organización que derivada de la fusión del número de 
artículo europeo (EAN) y del Uniform Code Council (UCC), recomiendan la utilización  
del sistema de identificación EAN-128/GS1-128, capaz de incorporar información como 
el número de lote y la fecha de caducidad de cada medicamento, a través  de un CB tipo 
lineal o DM (179). 
 
 
B. Verificación por Radiofrecuencia.  
 
La tecnología RFID (RadioFrequency Identification) se refiere al uso de 
radiofrecuencia por medio de un lector para detectar y leer información proveniente de 
un dispositivo (etiqueta o tag RF). Igual que los CB, son sistemas de transporte de 
información pero, en este caso, para la lectura de la información no se necesita contacto 
de visión directo. Atendiendo a la frecuencia de trabajo los sistemas de RFID se 
clasifican en baja, alta, ultra alta frecuencia y sistemas de microondas (38).  
 
La tecnología RFID presenta algunas ventajas con respecto a los CB, como la 
posibilidad de realizar lecturas simultáneas de muchas etiquetas, de leerlas de forma 
más rápida y la capacidad de almacenar información adicional del objeto (180). No 
obstante, a pesar de sus ventajas respecto a los CB, esta tecnología ha tenido poco 








En la figura 3.4 se muestran ejemplos de estos sistemas de trazabilidad y en la tabla 












Figura 3.4. Sistemas transportadores de información para el control de cualitativo. 
DM= Data-Matrix; RFID= Radio Frequency Identification 
 
Tabla 3.10.  Características diferenciales entre los códigos de barras y la tecnología de 
radiofrecuencia. Tomado de Jiménez A. (180). 
 












Limitado < 20 caracteres 
por línea de CB 
No No No Sí 




3.4.1.1.2. Otros sistemas de control cualitativo 
 
Sistemas dirigidos por reconocimiento de voz 
 
Estos sistemas permiten la trazabilidad de la presentación (CN, lote y caducidad), 
así como el control cualitativo durante la preparación sin necesidad de lectura de una 
etiqueta. El sistema tiene conocimiento de las especialidades y lotes disponibles en el 
almacén, previamente informados. Mediante la pantalla táctil y el programa de voz, el 
sistema le indica al preparador el lote o lotes que se deben usar en la preparación del 
paciente seleccionado. El preparador confirma el mensaje mediante la lectura del lote 
estampado en el envase primario (solamente la serie de números). Si el lote o la 
identificación de la presentación no son los correctos, el sistema electrónico no permite 
avanzar, por lo que error cualitativo no llega a cometerse (39,40). Entre los sistemas 
dirigidos por reconocimiento de voz aplicados al control cualitativo en la preparación de 






Calidad de la Preparación de Quimioterapia Asistida Electrónicamente 
 




El control gravimétrico es un método cuantitativo que permite determinar la 
cantidad de fármaco en la preparación final midiendo su peso gracias a una balanza 
analítica (41). Para poder ser aplicado al proceso de preparación parenteral, el control 
gravimétrico debe estar soportado por sistemas de información que faciliten su 
integración y automaticen los cálculos para determinar la cantidad de fármaco (mg) en 
la preparación final. Es un proceso sencillo que se realiza en 2 pasos sucesivos (40,43): 
 
1. Pesada del vehículo previa a la incorporación del fármaco. Con este  paso se 
obtiene la masa del vehículo (Masa vehículo) y teniendo en cuenta su densidad 
(Densidad vehículo), puede conocerse el volumen real de vehículo utilizado (Volumen 








La masa real de vehículo se obtiene a partir de la masa total de la bolsa de vehículo 
menos la masa del envase y, en caso de que la bolsa lleve acoplada dispositivos de 
conexión para sistemas cerrados o equipos de infusión ya purgados, se le resta a la 
masa total del conjunto, la masa de los dispositivos o equipos además de la del 
envase. La masa del material fungible debe estar previamente informada en la base 
de datos del sistema para que pueda utilizarlo en los cálculos automatizados.  
 
En el caso de utilización de jeringa o bolsa EVA como sistemas de administración, 
éstas deben ser pesadas previamente a la incorporación del fármaco. En este caso, 
no se lleva a cabo un control cuantitativo de la jeringa/bolsa EVA, sino que la masa 
de los sistemas vacíos se utiliza como tara para el cálculo del peso del fármaco.  
 
Según la configuración del sistema electrónico de soporte al control gravimétrico, 
también es posible pesar de forma intermedia la jeringa, antes de adicionar el 
contenido al vehículo o contenedor final. Tiene la ventaja que permite la 
rectificación de la dosis en el caso de error, pero aumenta la complejidad y 








2. Pesada de la preparación final (vehículo o continente + fármaco). Con ello se 
obtiene la masa de la preparación final (Masa preparación), y por diferencia de masas, 
la correspondiente al fármaco preparado (Masa fármaco): 
 
𝑀𝑎𝑠𝑎 𝑓á𝑟𝑚𝑎𝑐𝑜(𝑔) = 𝑀𝑎𝑠𝑎 𝑝𝑟𝑒𝑝𝑎𝑟𝑎𝑐íó𝑛 (𝑔) −  𝑀𝑎𝑠𝑎 𝑣𝑒ℎí𝑐𝑢𝑙𝑜(𝑔) 
Ecuación 3.2 
 
A partir de la concentración (C vial) y la densidad (d vial) de la disolución de fármaco 
utilizada en la preparación (la disolución contenida en los viales comerciales o la 
obtenida tras reconstitución de polvo liofilizado) se obtiene la dosis real de fármaco 
preparada que recibirá el paciente (Dosis  fármaco preparada): 









) =  
Ecuación 3.3 
 
El sistema de información que soporta el control gravimétrico, calcula también la 
desviación porcentual de volumen de vehículo (Desviación Volumen vehículo)  y 
dosis de fármaco (Desviación D fármaco)  en la preparación respecto al volumen y 
dosis prescritos (ecuaciones 3.4 y 3.5).  
𝐷𝑒𝑠𝑣𝑖𝑎𝑐𝑖ó𝑛 𝑉𝑜𝑙𝑢𝑚𝑒𝑛 𝑉𝑒ℎí𝑐𝑢𝑙𝑜(%) =
𝑉𝑜𝑙𝑢𝑚𝑒𝑛  𝑣𝑒ℎí𝑐𝑢𝑙𝑜 𝑝𝑟𝑒𝑝𝑎𝑟𝑎𝑑𝑜(𝑚𝐿) −  𝑉𝑜𝑙𝑢𝑚𝑒𝑛 𝑣𝑒ℎí𝑐𝑢𝑙𝑜 𝑝𝑟𝑒𝑠𝑐𝑟𝑖𝑡𝑜 (𝑚𝐿)




𝐷𝑒𝑠𝑣𝑖𝑎𝑐𝑖ó𝑛 𝐷𝑜𝑠𝑖𝑠  𝑓á𝑟𝑚𝑎𝑐𝑜 (%) =






Si esta desviación supera el LT o máxima desviación porcentual permitida, se 
considera que existe un error cuantitativo que debe ser subsanado para poder ser 
dispensada al paciente. El LT, es un valor arbitrario establecido por cada 
institución. Generalmente se asumen LT entre un 4-10 % para fármacos 
antineoplásicos y una desviación mayor (20%) para vehículos.  
 
La mayoría de los sistemas electrónicos de soporte a la preparación incorporan esta 
tecnología como método cuantitativo en el proceso de preparación de mezclas 
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La televalidación consiste en la validación farmacéutica “a distancia” de la 
preparación, como se deduce de la etimología del prefijo griego tễle que significa 
“lejos”, “a distancia” (181). La televalidación implica la validación en remoto a través 
de diversos métodos, como pueden ser: 
- La toma de instantáneas en cada uno de los pasos del proceso de preparación o de 
vídeos (46), que quedan almacenados en un repositorio para su verificación 
posterior por un farmacéutico. Este sistema permite el control tanto cualitativo 
como semicuantitativo de la preparación, al visualizarse no sólo imágenes de las 
presentaciones utilizadas, sino también momentos clave del proceso, como la 
jeringa precargada con el volumen de fármaco a adicionar.  
- El registro de eventos ocurridos durante el control de calidad tecnológico que se 
realiza durante la preparación (cualitativo y/ o cuantitativo). Este registro se 
muestra en una pantalla de monitorización al farmacéutico, de forma que puede 
visualizar el  estado de cada preparación y las incidencias que han ocurrido durante 
su elaboración, para que pueda verificarlas.  
 
Actualmente podemos encontrar ejemplos de ambos tipos de televalidación en sistemas 
electrónicos de soporte a la preparación de QT parenteral (47,50,182–184).  
 
3.4.1.4.Sistemas de control de calidad cuali-cuantitativos 
 
Estos sistemas permiten tanto la identificación como la cuantificación de la dosis de 
fármaco existente en la preparación final.  Entre los métodos cuali-cuantitativos  que se 
han aplicado al control de calidad de la preparación de QT parenteral encontramos, 
principalmente, la cromatografía líquida de alta eficacia o HPLC (185–187). Otros 
tecnologías que se han investigado en este campo son la cromatografía en capa fina o 
TLC (188), la cromatografía líquida con ionización con electro-spray en tándem con 
espectrometría de masas o LC-ESI-MS/MS (189), espectrofotometría de transformada 
de fourier infrarrojo-ultravioleta (190) y la espectrometría acoplada a la detección de 








No obstante, a día de hoy, estos sistemas no son utilizados en la práctica asistencial, 
debido a la dificultad y el enlentecimiento del proceso de preparación, así como la 
necesidad de preparar calibraciones de forma rutinaria. Además, estas calibraciones 
pueden estar afectadas por la variabilidad intra-lotes de las presentaciones comerciales,  
tanto del fármaco como del vehículo. Esta situación, provoca que se reserven estos 
métodos para controles puntuales de verificación de la calidad del proceso. 
 
 Sistemas de automatización para la preparación de quimioterapia 
parenteral 
 
En los últimos años hemos asistido al desarrollo de tecnologías aplicadas a la 
automatización del proceso de preparación de mezclas parenterales. Estas tecnologías 
son esencialmente de dos tipos: los sistemas electrónicos de soporte a la preparación 
manual (conocidos en la literatura anglosajona como los IV room Workflow Systems o 
IV Workflow Management Systems) y los sistemas robotizados (48). 
 
3.4.2.1.Sistemas electrónicos de soporte a la preparación manual de quimioterapia 
 
Son sistemas tecnológicos diseñados para dar soporte y guiar al trabajador durante 
la preparación, asegurando la trazabilidad del proceso. Idealmente, estos sistemas 
tienen, las siguientes características para una preparación eficiente y segura (48,49):  
 
1. Interoperabilidad. Integración con otros sistemas de información, generalmente 
con la Prescripción Electrónica Asistida. En la mayoría de los casos constituyen un 
módulo independiente, dentro de un sistema integrado de procesos; como es el caso 
de ePASE®, objeto de esta investigación, módulo del aplicativo Farmis-Oncofarm®. 
 
2. Asistencia y estandarización del proceso de preparación. Proporcionan etiquetas 
y hojas de elaboración individuales donde se muestra de forma detallada la 
información necesaria para la elaboración. También permiten la visualización en 
pantalla del proceso de preparación para verificar que ha sido correcto. Como 
consecuencia, ayudan a la estandarización del proceso de preparación, manteniendo 
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3. Integración de un control de calidad tecnológico a tiempo real. Estos controles 
buscan la detección de errores asegurando que el fármaco y vehículo cumplan con 
las especificaciones de la hoja de elaboración. Así, los controles cualitativos (como 
el escaneando el CB / DM) intentan detectar la contaminación cruzada y los 
controles cuantitativos (como la gravimetría) permiten determinar el volumen de 
vehículo y la dosis de fármaco preparado para prevenir errores de dosificación. 
Ambos sistemas de control son complementarios. 
 
4. Trazabilidad del proceso de preparación. Estos sistemas documentan cada paso 
del proceso, asegurando una trazabilidad “global” más allá de las presentaciones 
utilizadas con sus lotes y caducidades. Esta trazabilidad abarca al personal 
implicado, resultados del control de calidad, fechas, horas y tiempos de cada una de 
las fases del proceso, del tiempo de exposición de cada trabajador, o medidas de 
productividad y gestión de restos y preparaciones devueltas. Algunos sistemas 
permiten la documentación mediante imágenes o vídeos y posibilitan la verificación 
remota del proceso por parte del farmacéutico (televalidación).  
 
5. Explotación estadística de datos. Favorecen la transformación de la información 
contenida en su base de datos en conocimiento para el profesional como soporte a la 
decisión clínica. 
 
6. Mejora de la eficiencia del sistema y optimización de los recursos. 
 
En la última década, hemos asistido a una eclosión en el desarrollo de sistemas 
electrónicos diseñados para dar soporte a de la preparación de mezclas parenterales. 
Aunque pueden diferir en concepto y diseño, todos incorporan las características básicas 
descritas anteriormente (193).  Ejemplos de estos sistemas son BD Cato® (BD -Becton, 
Dickinson and Company-) (182), DoseEdge® (Baxter Healthcare Corporation) (47), 
IVX Workflow® (Omnicell Inc.) (183), LUG Traza (194), Phocus Rx® (Grifols S.A.) 
(184), y el Sistema ePASE® (IMF SL) objeto de esta Tesis Doctoral.  
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3.4.2.2.Sistemas robotizados 
 
Los sistemas robotizados, permiten la elaboración de preparaciones parenterales 
acondicionadas en jeringas y/o bolsas de vehículo (dependiendo del sistema), en una 
gran variedad de volúmenes (por ejemplo, las preparaciones en jeringa pueden tener un 
volumen nominal comprendido entre 0,5-60 mL). Además, pueden alcanzar una 
velocidad de preparación muy elevada, llegando a las 600 preparaciones por hora 
cuando el volumen objetivo es pequeño (< 12 mL) (48), aunque esta velocidad se ve 
drásticamente reducida para volúmenes mayores, en el caso de partir de viales que 
requieren reconstitución, cuando se necesitan varias jeringas de diferente capacidad 
nominal  para medir el volumen de fármaco o cuando la preparación se acondiciona en 
infusor (195–197).  
 
Estos sistemas están diseñados no sólo para mejorar la seguridad del paciente 
(mediante la reducción de la variabilidad en la preparación, y la integración de control 
de calidad tecnológico durante la preparación para interceptar EM) sino que también 
persiguen mejorar la seguridad del trabajador al reducir la exposición del manipulador a 
medicamentos peligrosos, ya que la QT se prepara en una zona cerrada e integra la 
gestión de residuos de forma que el trabajador queda protegido. 
 
Entre los distintos robots disponibles en el mercado para la preparación de mezclas 
parenterales, se encuentran APOTECA Chemo (LoccioniHumancare©, Ancona, Italia) 
(198), EQUASHIELD® Pro (Equashield LLC) (168), CytoCare (IntelliFil), KIRO® 











 Tecnologías aplicadas al proceso de preparación de quimioterapia en el 
Hospital Universitario Dr. Peset 
3.4.3.1.Farmis-Oncofarm® 
 
En nuestro ámbito asistencial, el PFT del POH en tratamiento oncoespecífico está 
soportado por Farmis-Oncofarm® (v 2011.0.4.2, IMF, SL), un sistema de información 
modular para la gestión integrada de la prescripción, validación, preparación y 
administración de tratamientos en el POH (202). Este sistema de información está 
dotado de diversas funcionalidades que se muestran en la figura 3.5 (202). 
 
 
• Historia Clínica Parametrizable (HCp®) 
• Multi Agenda Clínica (MAC) 
• Sistema Centinela de Soporte a la Decisión Clínica (SCSC.SEDA®). 
• Módulo de Calidad y Seguridad en la Atención al Paciente (QPharm®) 
• Módulo de Preparación Asistida, Segura y Eficiente (ePASE®) 
• Módulo de Dispensación y Seguimiento de Paciente Externos (DISPENSA®) 
• Módulo de Seguridad en la Administración y Validación de Enfermería (SAVE®) 
• Módulo de Análisis y Visualización de Datos (AVIDA®). 
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Gracias a una interfaz común de trabajo, compartida por los diferentes 
profesionales que atienden al paciente, se permite la visualización en pantalla, a tiempo 
real, del subproceso de la cadena terapéutica en el que se encuentra un tratamiento en un 
momento dado (figura 3.6). Cada subproceso o “estado” se muestra en un color 
determinado. El sistema permite la trazabilidad de usuario y tiempo de todas las 




Figura 3.6. Pantalla de trabajo en Farmis-Oncofarm® correspondiente al proceso 
farmacoterapéutico del Paciente Oncohematológico. Estados de tratamiento. 
 
Conf: tratamiento confirmado por el prescriptor; VF: tratamiento validado por el farmacéutico 
(validación clínica); EnPr: tratamiento en preparación; Prep: tratamiento preparado; Disp: tratameinto 
dispensado; VE: tratamiento validado por enfermería; Adm: tratamiento administrado 
 
Así, tras la valoración clínica del POH por parte del oncólogo/hematólogo, éste 
determina el tratamiento más adecuado y lo prescribe a partir de esquemas normalizados 
por protocolo e individualizados por paciente. Una vez seleccionado el EFT, Farmis-
Oncofarm® calcula la dosis según la fórmula definida y los parámetros antropométricos 
del paciente (previamente informados) y permite individualizar la pauta posológica. El 








Cuando se realiza la prescripción electrónicamente en Farmis-Oncofarm®, se programan 
las sesiones de administración correspondientes a los días del ciclo. Tras la 
programación, el prescriptor confirma el tratamiento y el estado del mismo en Farmis-
Oncofarm® se visualiza como [Conf] (figura 3.6.). 
 
Seguidamente, el farmacéutico de la UOF, valida la prescripción, pasando el 
tratamiento al estado [VF]. El proceso de preparación se inicia con la impresión de la 
Hoja de Preparación y de las etiquetas identificativas del paciente y de cada 
preparación, pasando el tratamiento a estado [EnPrep] y mostrándose en pantalla el 
número de Hoja de Preparación que le corresponde al tratamiento. Tras el 
acondicionamiento inicial del material necesario para la preparación, la elaboración, el 
acondicionamiento final de las preparaciones del tratamiento para ser dispensadas y la 
validación técnica de estas preparaciones por parte del farmacéutico, el tratamiento pasa 
al estado de preparado [Prep]. En este momento, el tratamiento está listo para ser 
dispensado al personal de Hospital de Día o de las plantas de hospitalización, pasando al 
estado [Disp] (figura 3.6). 
 
Una vez allí, el personal de enfermería verifica que el tratamiento sea el correcto 
para el paciente mediante la lectura del CB de cada preparación (módulo SAVE®) 
pasando el tratamiento al estado [VE]. Después procede a la administración de las 
preparaciones en el orden establecido en el EFT y según las instrucciones establecidas 
en la Hoja de Administración. Una vez finalizada la administración, el tratamiento pasa 
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3.4.3.2.Sistema ePASE® 
 
El Sistema ePASE® (Preparación Asistida Segura y Eficiente) (50) es un 
conjunto tecnológico diseñado para guiar el proceso de preparación de tratamientos 
parenterales e integrar en él un doble control de calidad tecnológico, con el objetivo de 
interceptar EP y asegurar la trazabilidad del proceso, manteniendo las directrices 
establecidas en las Buenas Prácticas de Fabricación (192).  
 
Este sistema se compone de: 
 
1. Software: Módulo ePASE® (Farmis-Oncofarm® v. 2011.0.4.2, IMF SL.) 
2. Hardware:  
a. Ordenador (HP Compaq dc7700p Ultra-slim Desktop) con pantalla táctil de 
17” (Maxpos Táctil 17" VGA TFT LCD Negro USB Sop.Metal).  
b. Impresora de etiquetas DM (SATO® CG212 USB+LAN). 
c. Lector DM omnidireccional (Honeywell® MS7580). 
d. Balanza de Precisión (Modelo Excellence Plus®, XP2002S/M; Mettler Toledo, 
S.A.E.). 
 
En la UOF del Hospital Universitario Dr. Peset el hardware se encuentra ubicado en 
el interior de la CSB-II, a excepción de la impresora de etiquetas DM, situada en el área 




Figura 3.7. Ubicación del hardware del Sistema ePASE® en la Unidad de Oncología 








A continuación, se describen las características de este sistema tecnológico: 
3.4.3.2.1. Acceso del usuario al Sistema ePASE® 
 
El acceso al Sistema requiere de un nombre de usuario y contraseña, único e 
intransferible para cada trabajador, lo que permite llevar a cabo la trazabilidad del 
personal y evaluar los tiempos de exposición en cada elaborador. 
 
3.4.3.2.2. Pantalla de trabajo  
 
La interfaz inicial de ePASE® muestra al enfermero/a el conjunto de pacientes y 
tratamientos oncológicos tanto programados como elaborados en el momento de 
consulta (figura 3.8). Los tratamientos únicamente se muestran cuando han sido 
validados por el farmacéutico y se ha impreso la Hoja de Preparación correspondiente, 
es decir, han pasado al estado “En Preparación”. Los tratamientos desaparecen de esta 
pantalla cuando, una vez finalizados, son validados técnicamente mediante lectura del 
código de barras y pasan al estado “Preparado”.  
 
 
Figura 3.8. Pantalla de trabajo del módulo ePASE® (v. 2011.0.4.2). 
 
3.4.3.2.3. Pantalla de preparación del tratamiento 
 
La selección de un tratamiento determinado (manual o mediante lectura del DM de 
la Hoja de Preparación impresa) abre la ventana de “Preparación del Tratamiento” en la 
que se muestra el tratamiento prescrito y validado para dicho paciente y el conjunto de 
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1. Identificación de datos del paciente (nombre y apellidos, NHC, 
ubicación, fecha de preparación).  
 
2. Gráfico del estado de las mezclas. Muestra las mezclas que 
componen el EFT con el siguiente código de colores:   
a. Azul: Mezcla en preparación. 
b. Verde: Mezcla preparada correctamente. 
c. Naranja: Mezcla preparada incorrecta. 
d. Sin color: Pendiente de preparar 
 
3. Hoja de Preparación. Se muestra el detalle de la preparación a 
realizar:  
a. Dosis y volúmenes de vehículo y aditivo. Para facilitar la 
elaboración, PASE® asiste el cálculo del volumen teórico de 
medicamento a adicionar. 
b. Nº de unidades de viales/restos o envases necesarios de 
cada componente. 
c. Instrucciones técnicas de la preparación: modo de operar en 
caso de reconstitución de viales,   extracción de volumen del 
vehículo. 
d. Condiciones especiales de preparación: utilización de filtros 
0,22 mcm, etc. 
 
4. Doble Control de Calidad.  
a. Cualitativo: muestra el resultado de la lectura del DM de la 
presentación de  cada componente 
b. Cuantitativo: muestra el resultado del control gravimétrico 
tanto del vehículo como del fármaco.  
 

















3.4.3.2.4. Control de calidad durante la preparación asistida 
 
El Sistema ePASE® permite la integración de un control de calidad tecnológico 
durante el proceso de preparación, de forma adicional al control de calidad estándar, 
para interceptar EP a tiempo real. Este control tecnológico consiste en la lectura de 
CB/DM de las presentaciones utilizadas (de vehículo y fármaco) y el control 
gravimétrico del volumen de vehículo y dosis de fármaco preparados y es configurable 
por el usuario, de forma que la institución puede decir qué tipo de control habilitar y 
para qué componentes. Durante el proceso, el Sistema muestra en pantalla el resultado 
del control de calidad y, en caso de no conformidad, genera alertas visuales (pop-ups) 
que informan al preparador del tipo de error y de las acciones para su resolución.  
 
A. Control cualitativo de los componentes de la preparación (vehículo y fármaco).  
 
Este control se realiza, en nuestra UOF, mediante lectura del DM de las 
presentaciones, ya que este tipo de código, como se ha comentado, permite la 
trazabilidad de lote y caducidad, además del CN. Como la mayoría de presentaciones no 
disponía de este código en el acondicionamiento primario, fue necesario reetiquetarlas 
disponiendo los códigos en aquellas zonas que permitían una mejor lectura: en la base 
de los viales, en la parte inferior de las bolsas de SF 0,9% y en la parte superior de las 
bolsas de G5% (figura 3.10.).  
 
   
 
Figura 3.10. Reetiquetado con DM de las presentaciones para el control de calidad 
cualitativo en la Unidad de Oncología Farmacéutica del Hospital Universitario Dr. 
Peset. 
 
En la Figura 3.11 se muestran los resultados posibles del control y las ventanas 
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Presentación Comercial Correcta 
Presentación Comercial Incorrecta 
(error cualitativo) 
  
Lectura de CB en vez de DM 
(incidencia) 
Lectura del vial de fármaco previa a la 
del vehículo/ infusor (incidencia) 
  
Omisión del control cualitativo 
 
Registrado electrónicamente como “Validación Manual” 
 
 
Figura 3.11. Resultados posibles del control de calidad mediante verificación de 
DM en ePASE® y pop-ups relacionados (v. 2011.0.4.2). 
 
 
B. Control cuantitativo de los componentes de la preparación parenteral 
(volumen de vehículo y dosis de fármaco preparada).  
 
Se realiza mediante control gravimétrico en 2 pasos sucesivos, tal y como se ha 
explicado en el apartado 3.4.1.2: pesada de la bolsa de vehículo para determinar el 
volumen existente, y pesada de la preparación una vez añadido el fármaco para, por 
diferencia de pesos, determinar la cantidad de fármaco preparado.  En las preparaciones 
en jeringa o bolsa EVA (en las que el fármaco se administra sin dilución previa) o de 
infusores prellenados con glucosa, se pesa el continente de forma que su peso se utiliza 
como tara para poder determinar la cantidad de fármaco preparada, pero el sistema no 
lleva a cabo un control cuantitativo del continente.  
 
El sistema, además, calcula la desviación porcentual que representan el volumen de 
vehículo (si procede) y la cantidad de fármaco preparados respecto a los prescritos y, en 









genera un mensaje de aviso. En caso de infradosificación de vehículo éste debe ser 
desechado, y si afecta a la cantidad de fármaco preparada, el sistema muestra el 
volumen de disolución a añadir. Cuando se detecta sobredosificación de vehículo, se 
muestra el volumen a retirar y, en el caso de sobredosificación de fármaco, se muestra el 
volumen de disolución a retirar (sólo en aquellas preparaciones acondicionadas en 
jeringa o bolsa EVA).  
 
En cualquier caso, el Sistema siempre ofrece la posibilidad de “Aceptar” el 
resultado erróneo (si al validar el error el farmacéutico así lo considera) o de volver a 
elaborar la preparación. 
 
La figura 3.12 muestra los resultados posibles para el control cuantitativo.  
 
 
3.4.3.2.1. Pantalla de seguimiento o monitorización 
 
Esta pantalla muestra el estado en que se encuentran cada una de las preparaciones 
que componen los tratamientos programados (figura 3.13). El código de colores informa 
sobre si la preparación se ha elaborado de forma correcta (verde), si se ha detectado 
alguna incidencia durante el proceso (naranja) o bien se encuentra en proceso de 
elaboración (azul) o pendiente de elaborar  (sin color). De esta forma, el farmacéutico 




































Desviación de dosis 



















3.4.3.2.2. Explotación estadística de datos 
 
El Sistema ePASE® permite la trazabilidad del proceso de preparación en cuanto a 
acciones realizadas, usuarios, fechas y horas de preparación y resultados del control de 
calidad tecnológico cuali/ cuantitativo, así como el análisis de esta información a través 
de estadísticas de alto valor para la mejora continua de la calidad asistencial y la 
seguridad del paciente. El sistema ofrece las siguientes estadísticas predefinidas 
(acotadas al período de tiempo establecido por el profesional) que pueden configurarse 
para añadir o quitar información según necesidad: 
 
1. Control cualitativo: 
a. Incidencias/ acciones. Esta estadística muestra el total de preparaciones, por 
componente, que han dado como resultado componente correcto, componente 
incorrecto, identificación omitida o código incorrecto al verificar el 
medicamento mediante lectura de DM, permitiendo identificar aquellas 
preparaciones en las que se ha interceptado un posible EP cualitativo 
(componente incorrecto) o aquellas en las que se ha omitido el control de 
calidad (identificación omitida) (figura 8.1, anexo Ib).  
b. Trazabilidad paciente/lote. Muestra la relación de medicamentos y lotes 
utilizados en la preparación del tratamiento de cada paciente, lo que permite 
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la dispensación al paciente y la identificación rápida y eficiente de pacientes 
afectados en caso de alerta sanitaria relacionada con determinados lotes (figura 
8.2, anexo Ib).  
 
2. Control cuantitativo: 
a. Por preparación. Muestra el resultado del control gravimétrico de cada 
componente (vehículo y fármaco) de las preparaciones elaboradas para cada 
paciente (peso y dosis prescritas y preparadas, desviación porcentual de la 
dosis preparada con respecto a la prescrita y resultado del control (aceptado o 
rechazado)), así como los LT inferior y superior establecidos y el usuario que 
elabora la preparación (figura 8.3, anexo Ib).  
b. Por tiempo de exposición. Muestra el número de preparaciones elaboradas por 
cada usuario en un tiempo determinado, así como el tiempo de exposición 
acumulado (en minutos), agrupado por meses.  Esta estadística facilita el 
control del riesgo de exposición laboral de todos los profesionales involucrados 
en la preparación de QT parenteral (figura 8.4, anexo Ib). 
c. Por tiempo de preparación. Muestra el tiempo de preparación (en minutos) 
de las preparaciones elaboradas agrupadas por componente (figura 8.5, anexo 
Ib).  
 
3.4.3.3.Certificación de la Calidad de Farmis-Oncofarm® y ePASE® 
 
IMF, SL, empresa fabricante de Farmis-Oncofarm® cumple actualmente con las 
certificaciones en la Norma ISO: 9001 que aplica a los Requisitos de los Sistemas de 
Gestión de la Calidad, la Norma UNE-EN ISO 13485:2016 “Productos sanitarios. 
Sistemas de gestión de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios”, la Norma ISO 
14001 “Sistema de Gestión Ambiental. Requisitos con orientación para su uso”, la 
Norma UNE 166.002 “Gestión de la I+D+i: Requisitos del Sistema de Gestión de la 
I+D+i” y la Norma UNE-EN ISO/IEC 27001:2017 “Tecnología de la información. 
Técnicas de seguridad. Sistemas de Gestión de la Seguridad de la Información. 
Requisitos.” Tanto Farmis-Oncofarm® como ePASE® están catalogados como producto 
sanitario según la Directiva Europea 2007/47/EC de productos sanitarios y cumplen la 








 EVALUACIÓN DE LOS SISTEMAS ELECTRÓNICOS DE 




Los sistemas electrónicos de soporte a la preparación de QT constituyen 
tecnologías sanitarias con un valor añadido e impacto en la calidad asistencial 
potencialmente elevados, ya que, comparado con el proceso de preparación no asistido, 
permiten estandarizar el proceso, mejorar la seguridad del paciente, optimizar y 
aumentar la eficiencia operativa y asegurar la trazabilidad completa del proceso (en 
cuanto a usuarios, procesos, tiempos y resultados del control de calidad) (48).   
 
Por otra parte, su adquisición e implantación representan una importante inversión 
de recursos económicos, tiempo y personal para la institución. En este sentido, al coste 
de adquisición, que suele ser elevado, se le suman los requerimientos para el desarrollo 
del proyecto de implantación, la integración e interoperabilidad con los sistemas de 
información y tecnologías preexistentes en la institución, y la inversión de tiempo en 
formación al personal  para su adaptación al nuevo flujo de trabajo establecido (48).  
 
En un escenario donde los recursos económicos son limitados, la decisión sobre la 
adquisición de esta tecnología y su selección entre las disponibles en el mercado, debe 
fundamentarse en criterios de calidad asistencial, como la efectividad, seguridad 
clínica y técnica, la eficiencia o la satisfacción de los usuarios en comparación con el 
proceso no asistido, soportados por la evidencia científica disponible. 
 
A continuación, se revisan brevemente los aspectos teóricos relacionados con la 
evaluación económica de los sistemas electrónicos de soporte a la preparación de QT 
como tecnologías sanitarias para, posteriormente, revisar la evidencia disponible en la 
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 Aspectos generales de la evaluación económica de las tecnologías sanitarias 
 
La evaluación económica consiste en el análisis comparativo de dos acciones 
alternativas en términos de costes y consecuencias (102). Su finalidad es la 
optimización de los recursos mediante la selección de aquella alternativa que produzca 
el mayor beneficio con el menor consumo de recursos posible.  
 
Existen dos componentes básicos en esta evaluación: la identificación, 
cuantificación, valoración y comparación de costes y consecuencias de las alternativas 
consideradas (102). Así, se considera que la evaluación es completa si se comparan los 
dos aspectos (costes y consecuencias) o parcial si sólo se compara una de ellas, tal y 
como se expone en la tabla 3.12. 
 
 
Tabla 3.12. Clasificación de las evaluaciones económicas de las tecnologías sanitarias.  
Tomado de Drummond y cols. 2001 (102). 
  
















Se examinan sólo las 
consecuencias 
Se examinan sólo 
los costes 
2. EVALUACIÓN PARCIAL 





Descripción del coste-resultado 
SÍ 
3.A EVALUACIÓN PARCIAL 3.B 
4. EVALUACIÓN ECONÓMICA 
COMPLETA 
Evaluación de la eficacia 
o efectividad 
Análisis del coste 







La  evaluación económica de las tecnologías sanitarias sigue un método sistemático 










Tabla 3.13. Etapas en la evaluación económica de las actuaciones sanitarias. 
 
1. Establecer el objetivo del estudio: 
a. Alternativas a comparar. 
b. Variable respuesta. 
c. Horizonte temporal. 
d. Población de estudio. 
e. Perspectiva del análisis. 
2. Definir el tipo de análisis farmacoeconómico. 
3. Medir y valorar las consecuencias de las alternativas comparadas. 
4. Medir y valorar los recursos consumidos en cada alternativa. 
5. Realizar los ajustes necesarios (temporales, etc.). 
6. Analizar los resultados obtenidos: 
a. Análisis incremental basal. 
b. Análisis de sensibilidad. 




1. Objetivo del estudio. El primer paso consiste en formular la pregunta que se 
pretende resolver con la evaluación económica, para lo que es necesario especificar: 
- Las alternativas que son objeto de evaluación. 
- Las variables respuesta con las que se pretende medir los efectos. 
- El horizonte temporal del análisis, o período durante el cual se van a valorar los 
efectos sobre la salud y recursos de las alternativas y que debe englobar todas las 
consecuencias importantes y diferenciales entre las alternativas. 
- La población del estudio sobre la que se valorarán los efectos. 
- La perspectiva del análisis en función de la cual se identificarán los costes y 
consecuencias. En general, se recomienda la perspectiva social, por ser la más 
amplia, al incluir todos los beneficios y costes independientemente de quien los 
reciba. Sin embargo, en muchas ocasiones se emplea el punto de vista del 
paciente como receptor del servicio o del Sistema Sanitario como proveedor del 
servicio. En estos casos, en el cálculo de los costes no se incluyen todos los 
recursos utilizados por el paciente, sino aquellos financiados por la entidad 
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2. Tipos de análisis económico. En función de la medida de las consecuencias, 
existen cuatro tipos de evaluaciones económicas completas (203):  
 
- Análisis de minimización de costes. Se utiliza cuando se demuestra que las 
consecuencias de las alternativas comparadas son iguales o equivalentes para 
pacientes similares, en cuyo caso es suficiente con comparar únicamente los 
costes de las distintas alternativas. Los resultados se expresan en términos 
monetarios y se debe elegir la opción más barata. Cuando no se demuestra que 
las consecuencias son equivalentes y sólo se analizan los costes, estamos ante 
una evaluación parcial llamada análisis de costes. 
 
- Análisis coste-efectividad. En este tipo de análisis se compara, para cada 
alternativa, los costes expresados en términos monetarios, y las consecuencias 
en las unidades clínicas más adecuadas (unidades naturales o físicas). 
 
- Análisis coste-utilidad. En este tipo de evaluación, las consecuencias se 
estiman en unidades que integran la cantidad y la calidad de vida. La unidad 
más utilizada son los años de vida ganados ajustados por calidad (AVAC, o en 
inglés QALY), en la que se ponderan los años de vida por su valora de utilidad 
que refleja la preferencia de los pacientes por ese estado de salud como una 
medida de la calidad de vida. La utilidad de cada estado de salud tendrá un 
valor entre 0 y 1, representando 0 generalmente a la muerte y 1 al mejor estado 
de salud imaginable.  
 
- Análisis de coste-beneficio. En este caso se intenta valorar las consecuencias 
en términos monetarios, para hacerlas comparables con los costes. Constituye 
el tipo más amplio de evaluación, ya que permite discernir si las consecuencias 
beneficiosas de la tecnología justifican sus costes.  
  










Tabla 3.14. Medición de costes y consecuencias en las evaluaciones económicas 
completas. Tomado de Drummond MF y cols. 2001 (204). 
 
Tipo de estudio 
Medición/valoración 
de los costes en 
ambas alternativas 
Identificación de las 
consecuencias 
Medición valoración 











Efecto único de interés, 
común a ambas 
alternativas, pero logrado 
en distintos grados 
Unidades naturales (años 
de vida ganados, días de 
incapacidad ahorrados, 
mm de presión arterial 
reducidos, etc…) 
Análisis coste-utilidad Euros 
Efecto único o efectos 
múltiples, no 
necesariamente comunes 
a ambas alternativas 
Años de vida ajustados 





3. Valoración de las consecuencias.  Las consecuencias para la salud incluidas en los 
análisis económicos pueden ser de dos tipos:  
- los efectos clínicos o sanitarios, medidos en unidades físicas. 
- la calidad de vida, consecuencia subjetiva que se mide generalmente como 
utilidades que expresan las preferencias de los individuos por diferentes estados 
de salud. 
 
4. Recursos consumidos. Los costes relevantes para la evaluación se clasifican en:  
 
- Costes directos. Son los costes relacionados directamente con los servicios 
sanitarios. A su vez se clasifican en costes sanitarios, relacionados con el 
medicamento, la tecnología sanitaria y la atención sanitaria, y los costes no 
sanitarios, que son los recursos consumidos fuera del sistema sanitario derivados 
de la intervención-enfermedad pero sin relación médica e incluyen cualquier coste 
directo para el paciente o familiares como el transporte al hospital, servicios 
sociales, desplazamientos del paciente, etc. Este tipo de costes también se 
clasifican en fijos, si se mantienen constantes independientemente del volumen de 
actividad, y variables, si varían dependiendo del número de unidades producidas. 
 
- Costes indirectos. Los costes indirectos sanitarios son los servicios sanitarios 
consumidos en los años de vida ganados como consecuencia de la intervención, es 
decir, se trata de costes futuros como consecuencia del aumento de supervivencia. 
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la capacidad productiva del individuo, fundamentalmente la pérdida de días de 
trabajo o de actividad productiva aunque no sea remunerada.  
 
Los costes incluidos dependerán de la perspectiva del análisis. Así, si es la del 
sistema sanitario se incluirán los costes directos para el sistema sanitario, si es la 
de la sociedad será necesario incluir los costes directos sanitarios y no sanitarios 
para la sociedad así como los costes indirectos. Si el objetivo del análisis es 
únicamente realizar una evaluación económica entre varias alternativas 
identificadas, será suficiente con recoger los costes diferentes entre ambas. 
 
5. Ajustes temporales (205): 
 
- Homogenización o capitalización de costes en el pasado. Sirve para expresar 
los costes del pasado en términos del presente considerando la inflación 
acumulada desde el momento en que se obtuvo la información hasta la 
actualidad a través del Índice de Precios al Consumo (IPC) (206).  
- Actualización o descuento de los recursos futuros a largo plazo (en general 
los que ocurren en un período posterior a un año). Generalmente, la evaluación 
económica se realiza antes de tomar la decisión de asignación de recursos, por 
lo que los costes y consecuencias relevantes de la aplicación de las diferentes 
alternativas se producirán en el futuro. Para trasladar costes del futuro a tiempo 
real se calcula el valor actual (VA) en función de la denominada tasa de 








VA= valor actual; X= cantidad de dinero en el momento actual; n=número de años; r=tasa 










6. Análisis de los resultados obtenidos.  
 
- Análisis incremental basal. Para poder comparar ambas alternativas, es 
necesario examinar los costes adicionales que la tecnología evaluada impone 
sobre otra, frente a los efectos, beneficios o utilidades que genera. Así, en  el 
análisis coste-efectividad la comparación de costes y efectos entre dos 
alternativas da lugar al coste-efectividad incremental que  no es sino el coste 
adicional de una alternativa (A) respecto a otra (B) por unidad de efectividad 
adicional (ecuación 3.7) (208).  
 






El plano coste-efectividad  (figura 3.14) permite visualizar el resultado de la 
comparación para la toma de decisiones. En el eje horizontal se representa la 
diferencia de efectos entre la tecnología evaluada (A) y la de referencia (B); y en 
el vertical los costes. De estar el punto A en los cuadrantes II o IV, la elección 
está clara. En el cuadrante II, la tecnología evaluada es dominante por ser más 
efectiva y menos costosa. En el IV, ocurre lo opuesto. En los cuadrantes I y III, 
la elección depende del máximo ratio coste-efectividad que estemos dispuestos a 




Figura 3.14. Plano de coste-efectividad de dos alternativas (A y B). Adaptado 
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- Análisis de sensibilidad. El análisis de sensibilidad trata de valorar el impacto 
que tienen las variaciones de las variables más relevantes en el resultado final 
del estudio. Las conclusiones se consideran robustas si las modificaciones 
realizadas en las variables no producen un cambio en los resultados (208).  
 
Los análisis de sensibilidad pueden ser determinísticos, si se modifica cada  
variable por separado, en un rango fijo de valores, o probabilísticos, si se 
modifican todas las posibles variables que pueden cambiar a la vez en todo su 
posible rango de valores (emplean distribuciones de probabilidad) (210). 
 
Los análisis de sensibilidad determinísticos pueden ser, a su vez, univariantes, 
cuando se modifica el valor de una variable únicamente o multivariantes si se 
modifica el valor de varias variables simultáneamente. Habitualmente se 
emplean los valores extremos, los intervalos de confianza o la distribución de 
probabilidad de los posibles valores de las variables principales o más 
influyentes en el resultado, como los costes más importantes, los datos de 
efectividad o la tasa de descuento elegida. Los rangos de variación de las 
variables también pueden obtenerse de la revisión sistemática de la literatura, 
por consenso entre expertos, o a criterio propio en un porcentaje que se 
considere adecuado (208,210).  
 
El diagrama de tornado es un gráfico de barras que permite visualizar como 
afecta el cambio de cada variable al valor CEI calculado. Las variables se 
muestran ordenadas de mayor a menor incertidumbre asociada, de esta forma se 
identifican aquellas que mayor incertidumbre generan y por tanto, deben tenerse 









 Evidencia científica actual del valor añadido de los sistemas electrónicos de 
soporte a la preparación de quimioterapia parenteral 
 
Debido a su reciente desarrollo, la evidencia científica que respalda el valor 
añadido de los sistemas electrónicos de soporte a la preparación es todavía limitada en 
algunas dimensiones, especialmente en referencia al análisis de la relación entre 
resultados en salud y coste de la inversión.  Muchas de las decisiones de adquisición, se 
basan en supuestos beneficios que a menudo no han sido suficientemente contrastados. 
Términos como “mejora de la calidad de la atención al paciente” o “mejora la 
eficiencia” son utilizados como justificación para su adquisición sin disponer de 
resultados detallados de su funcionalidad en la práctica asistencial, a menudo difíciles 
de medir y anticipar previamente a su implementación, lo que entraña dificultades para 
conseguir las mejoras esperadas en el proceso a corto, medio y largo plazo (211). 
 
Los software que soportan estos sistemas se encuentran en la actualidad ante un 
vacío legal fruto de la controversia sobre su clasificación como productos sanitarios 
según el marco regulatorio establecido en la Directiva Europea 2007/47/EC relativa a 
los productos sanitarios (212).  Esta controversia ha sido resuelta en el nuevo 
Reglamento Europeo 2017/745 de productos sanitarios (213), que entrará en vigor el 20 
de mayo de 2020, y que establece su consideración como tales. Como consecuencia, y 
de conformidad con la Directiva Europea 2007/47/EC, será obligatorio la obtención del 
“marcado CE” para su comercialización en la Comunidad Europea.  Este marcado 
constituye un sistema de certificación que garantiza que el producto cumple con los 
estándares de calidad y seguridad establecidos en la normativa, entre los que se 
encuentran la verificación y validación de los productos e implica: 
- La validación de la tecnología de acuerdo a la UNE-EN 62304:2007/A1 sobre 
software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida del software (214). 
- La definición de un análisis del riesgo y recopilación de evidencia de los beneficios 
clínicos de utilizar el software en su uso previsto según el estándar ISO 14971:2019 
sobre Gestión de Riesgos de Productos Sanitarios (215); la Norma IEC/TR 80002-1: 
2009 sobre Productos Sanitarios-Parte 1: Guía para la aplicación de la Norma ISO 
14971 a los softwares de dispositivos médicos (216) y la Guía Europea MEDDEV 
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No obstante, en el momento actual y hasta la entrada en vigor del Reglamento 
Europeo 2017/745, los proveedores no están obligados a la obtención del marcado CE 
en tanto no se consideren producto sanitario, lo que limita la evidencia objetiva que 
aporta el fabricante sobre si el software se ajusta a las necesidades del usuario, sobre sus 
usos previstos y los beneficios clínicos que aporta. Como consecuencia, la evidencia 
objetiva del valor añadido de estas tecnologías es aportada habitualmente por los 
usuarios de las mismas una vez se ha incorporado la tecnología en el ámbito asistencial.  
 
3.5.2.1.Seguridad del paciente 
 
El concepto de efectividad en los sistemas electrónicos de soporte a la preparación 
hace referencia a los beneficios obtenidos de su aplicación en condiciones de práctica 
habitual, y abarca el espectro de posibles efectos beneficiosos. Uno de los más 
importantes es la reducción de EP gracias a la integración de controles de calidad 
tecnológicos. Así pues, la efectividad del control tecnológico en la interceptación de EP  
y la seguridad del paciente son dos conceptos que van de la mano al evaluar el 
impacto de estos sistemas en la calidad asistencial.  
 
Pero esta mejora en la seguridad del paciente no sólo es debida al aumento de la 
capacidad de interceptación de EP, sino también a la posibilidad de análisis de los 
resultados obtenidos en el control de calidad a través de la explotación estadística de los 
registros almacenados por el sistema.  Esto permite conocer la variabilidad con la que se 
trabaja y la prevalencia, tipología y magnitud de los EP interceptados, e identificar 
factores de riesgo asociados a su aparición. El análisis de esta información permite 
definir las acciones que se consideren oportunas para mejorar la seguridad del paciente.  
 
Por otro lado, aunque la tecnología fue creada con el objetivo de mejorar la 
seguridad del paciente, su utilización no está exenta de riesgos. Los nuevos modos de 
fallo que se generan con la integración de la tecnología en el proceso de preparación y 
un uso inadecuado de la misma son fuentes de error y ponen en riesgo la seguridad del 
paciente. Por tanto, el conocimiento y gestión proactiva de estos riesgos resultan 










A. Reducción en la incidencia de Errores de Preparación 
 
 
Diversos estudios, han demostrado la efectividad de los controles de calidad 
tecnológicos que integran estos sistemas en la interceptación de EP de QT parenteral, 
tanto de errores cualitativos mediante verificación de CB/DM (51) como de errores 
cuantitativos mediante gravimetría (39,42).  
 
No obstante, apenas hay evidencia de la efectividad comparada del control de 
calidad tecnológico integrado en un sistema electrónico de soporte a la preparación, con 
el control de calidad estándar (no tecnológico) del proceso de preparación no asistido 
basado en métodos visuales y semicuantitativos. Hasta la fecha, en el ámbito de la QT 
parenteral disponemos de un estudio observacional retrospectivo (26), que demuestra la 
mayor efectividad del control de calidad tecnológico (verificación mediante lectura de 
CB y gravimetría) frente al no tecnológico (verificación visual y recuento de viales 
semicuantitativo). En ámbitos más amplios, como la preparación estéril, también se ha 
demostrado la mayor efectividad de la preparación asistida, aunque, igualmente son 
estudios de baja calidad (pre-post implantación) (218). Según nuestro conocimiento, 
hasta la fecha no ha sido publicado ningún estudio experimental aleatorizado. 
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PREPARACIÓN 













12 meses BD-Cato® 
GC: Método visual 
GE: Verificación por CB 
GC: Método semicuantitativo 
GE: Gravimetría (LT= 5% ó 
4-10 % ( si volumen < 2 g) 
GC: 51.037  
CE: 15.843 
GC: 17 (0,03%) 
GE:292 (1,84 %) 
GC: 11 (0,02%) 
GE:834 (5,26%) 
ESTUDIOS NO CONTROLADOS 




12 meses ISISH® Verificación por voz 
Gravimetría 
LT=5%  
LT= 7,5 % (bajos volúmenes) 
27.172 
 
- 144 (0,53%) 




48 meses ePASE® 
Verificación mediante 














48 meses BD-Cato® - 
Gravimetría 
LT=2,5% - 6 % (según centro)  




(5.65% - 16.37% 
según centro) 
 
Abreviaturas: CB= código de barras; DM= data-matrix; GC= grupo control; GE= grupo experimental; LT= límite de tolerancia o máxima desviación permitida en la dosis de fármaco preparada 









B. Riesgos asociados a su uso 
 
Diversos estudios han puesto de manifiesto que el uso de las tecnologías no está 
exento de riesgos. Así, la verificación mediante lectura de CB/DM, puede dar lugar a 
nuevas fuentes de error, como son los errores en el reetiquetado en el caso de que sea 
necesario. En la televalidación, las imágenes de baja calidad pueden impedir la correcta 
validación del proceso por parte del farmacéutico.  En el caso de la gravimetría, una 
técnica incorrecta de pesada o un error en la información de parámetros básicos como la 
densidad o la concentración pueden dar lugar a resultados incorrectos no reales. Así 
mismo, el éxito de la integración en la tecnología en el ámbito asistencial depende en 
gran medida de una correcta interacción con el usuario. Incidencias tecnológicas como 
la imposibilidad de leer un CB (por fallo del escáner o baja calidad en la impresión del 
CB), o el fallo de conexión de la balanza con el sistema de soporte electrónico, pueden 
derivar en la omisión del control de calidad tecnológico (51,59,60).  
 
Por este motivo, la validación de las nuevas tecnologías en el ámbito asistencial en 
el que son implantadas constituye una práctica de seguridad indispensable para asegurar 
que la calidad del proceso no resulta comprometida.  
 
El conocimiento de estos riesgos obliga a elaborar un plan de gestión proactiva, 
para el cual se cuenta con herramientas como el Análisis Modal de Fallos Efectos 
(AMFE), que permite identificar aquellos modos en los que falla el proceso y 
ponderarlos en base al riesgo asociado para después priorizar acciones de mejora (61). 
Sin embargo, a día de hoy, no se ha publicado ningún AMFE focalizado 
específicamente en los modos de fallo que introduce esta tecnología en la preparación 
de QT, cuyos resultados podrían ser útiles en el diseño de los programas de 












En cuanto a la eficiencia, esto es, a la relación entre el coste y las consecuencias de 
la preparación de QT asistida, en comparación con el proceso no asistido, la evidencia 
también es insuficiente. A pesar de ser una variable básica en la toma de decisiones, 
actualmente no se dispone de estudios farmacoeconómicos que la evalúen 
adecuadamente. Existen publicadas valoraciones parciales del impacto en los recursos 
disponibles, en las que se muestra un descenso en los tiempos de preparación y 
validación farmacéutica (26,44) o los costes laborales ahorrados derivados de esta 
reducción (26) (tabla 3.16). No obstante, no disponemos de evaluaciones económicas 
completas que puedan responder a aspectos de especial relevancia, como son el coste 
adicional por preparación, o por interceptar un EP más respecto a la preparación no 
asistida.  
 
Tabla 3.16. Resultados publicados relacionados con el consumo de recursos de los 





SOPORTE A LA 
PREPARACIÓN 
RESULTADOS RELEVANTES 
Reece KM y cols. 
2016 (26) 
BD-Cato® 
Tiempo de preparación (minutos) 
 GC: 9,2 ± 6,9 vs GE: 6,0 ± 4,3  
Tiempo de validación farmacéutica (minutos) 
GC: 3,17   vs GE: 2,0 ± 0,78  
Costes ahorrados preparación asistida vs no asistida 
Costes sanitarios= 158.000 $/año: 
- directos= 110.628 $/año  
-indirectos= 47.430 $/año 
Roberts PA y cols. 
2018 (44) 
BD-Cato® 
Tiempo de preparación (segundos) 
GC: 445 (IC95 % 273-555)  vs GE: 359 (IC95% 247-497)  
Tiempo de validación farmacéutica (segundos) 
GC: 45 (IC95% 32-68) vs GE: 19 (IC95% 14-39) 
 
Abreviaturas: GC= grupo control; GE= grupo experimental 
 
3.5.2.3.Satisfacción de los usuarios 
 
La satisfacción de los usuarios de una tecnología es un componente clave de la 
calidad asistencial.  La evaluación de los aspectos que valoran permite conocer cuál es 
el valor añadido de la tecnología implantada para el usuario e identificar debilidades del 
sistema que deben ser abordadas por la propia organización así como por el proveedor 
de la tecnología en futuras actualizaciones. Dicha información resulta, por tanto, de gran 









No obstante, esta información es, a día de hoy, limitada. Varios estudios han 
investigado las percepciones de profesionales y pacientes y han demostrado una elevada 
satisfacción con la implantación de un sistema de trazabilidad con CB (51) o del control 
gravimétrico (44) integrados en un sistema electrónico de soporte a la preparación. La 
información aportada aborda las percepciones de satisfacción global y mejora en la 
seguridad del paciente, impacto en la velocidad de preparación o aspectos humanísticos 
como la percepción subjetiva de mayor seguridad en el trabajador (tabla 3.17). Sin 
embargo, no se dispone de información de otros aspectos relevantes como la valoración 
de la usabilidad de los sistemas (diseño y funcionalidad), la valoración subjetiva de 
otros aspectos de la calidad (como la estandarización y mejora de la técnica de 
preparación, la generación de la trazabilidad, la percepción de eficiencia) y en el ámbito 
humanístico, la valoración de aspectos negativos relacionados con la interacción usuario 
– tecnología, como la ansiedad asociada a los fallos del sistema o a la fatiga electrónica.  
 
Tabla 3.17. Resultados publicados relacionados con la satisfacción del usuario con 





SOPORTE A LA 
PREPARACIÓN 
RESULTADOS RELEVANTES 




Satisfacción de los pacientes (n=138) 
- 71,7% de los pacientes entrevistados consideran que el sistema 
ofrece una seguridad total. 
Satisfacción del equipo de enfermería del Servicio de Farmacia 
(n=7) 
- Ventajas: incremento en la seguridad del paciente (71,4%), de la 
percepción subjetiva de seguridad (28,8%) 
- Inconvenientes: lentitud (85,7%), fallos de funcionamiento 
(71,4%) 
Satisfacción de los auxiliares de farmacia 
- Ventajas: incremento en la seguridad del paciente (73,3%) 
- Inconvenientes: lentitud (20,0%), fallos de funcionamiento 
(20,0%) 
 




Satisfacción del equipo de enfermería del Servicio de Farmacia 
(n=32) 
 
En comparación con la preparación no asistida, aumenta el nivel de 
acuerdo entre la fase pre y post implantación con los siguientes 
ítems:  
- La preparación gravimétrica es más precisa que la volumétrica 
- La preparación asistida es más rápida. Percepción positiva de 
mayor rapidez a los 90 días postimplantación, pero no en el 
período inmediato (30 días).  
- Preferencia del método gravimétrico sobre el volumétrico a los 
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En definitiva, la falta de evidencia científica sobre el valor añadido de los sistemas 
electrónicos de soporte a la preparación de QT, unido a la necesidad de evaluar esta 
nueva tecnología frente al estándar de práctica en nuestro ámbito asistencial nos ha 
llevado a realizar este estudio. Con él se pretende aumentar el grado de conocimiento en 
aquellos aspectos relevantes para la toma de decisiones como son su impacto en las 
distintas dimensiones de la calidad asistencial: efectividad (seguridad del paciente), 



























 CAPÍTULO 4: 


















MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




 ÁMBITO DE ESTUDIO 
 
El proyecto de investigación se desarrolló en la UOF del Hospital Universitario Dr. 
Peset de Valencia, un hospital de tercer nivel, perteneciente a la red pública de la 
Conselleria de Sanitat de la Generalitat Valenciana, y que atiende a un área de salud de 
380.000 habitantes (219). 
 
El centro cuenta con 535 camas de hospitalización. Para la atención al POH, dispone 
de una Unidad Clínica de Oncohematología, dotada con una Unidad de Hospitalización 
(29 camas) y un Hospital de Día (21 puestos de administración), así como de una UOF, 
integrada en la Unidad de Terapia Parenteral del SF. A su vez, la UOF está dotada de 
una sala blanca para la preparación de tratamientos estériles no peligrosos y dos CSB-II 
(1 o principal y 2 o de refuerzo) para la preparación de tratamientos estériles y 




Figura 4.1. Plano de la Unidad de Oncología Farmacéutica del Servicio de Farmacia 
del Hospital Universitario Dr. Peset. 
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En cuanto a recursos humanos, la UOF, en el momento de la realización de este 
trabajo de investigación, contaba con un farmacéutico especialista en farmacia 
hospitalaria y un farmacéutico interno residente de 2º año, 3 turnos fijos de enfermería 
para la CSB-II 1 (08:00-10:30 h, 10:31-13:00 h y 13:31-15:00 h), y un turno opcional 
para la CSB-II  2 a las 11:00 h en caso de alta carga asistencial; un técnico auxiliar de 
farmacia y una farmacéutica coordinadora de calidad (220). Las principales actividades 
y responsabilidades del personal se muestran en la tabla 4.1.  
 
Tabla 4.1.  Principales actividades y responsabilidades de los profesionales de la 
Unidad de Oncología Farmacéutica del Hospital Universitario Dr. Peset. 
 





- Gestión de la UOF y formación del personal.  
- Gestión y soporte clínico a los servicios clínicos, Hospital de Día y Unidades de 
Hospitalización.  
- Validación clínica de la prescripción y validación técnica del tratamiento de QT y 
soporte preparado. 
- Consulta en la Unidad de Pacientes Externos para la validación, dispensación del 





- Elaboración de las preparaciones de los tratamientos oncohematológicos en las 
CSB-II. 
- Gestión de restos de especialidades farmacéuticas, actividad compartida con el 
técnico auxiliar de farmacia.  
 
Técnico Auxiliar de 
Farmacia 
 
- Impresión de la hoja de preparación y etiquetas  
- Acondicionamiento inicial de la preparación de tratamientos de oncohematológicos 
y de soporte. 
- Gestión de los almacenes de medicación exclusivos de antineoplásicos, así como 
de vehículos y material fungible. 
- Gestión compartida con enfermería de restos. 





- Monitorización del PFT del POH en el UOF. 
- Verificación del buen funcionamiento del Sistema de Gestión de la Calidad. 
 
 
Abreviaturas:  CSB-II= cámara de seguridad biológica clase II; PFT= proceso farmacoterapéutico; POH= 
paciente oncohematológico; QT= quimioterapia;  UOF= Unidad de Oncología Farmacéutica 
 
 
Tanto la UOF como la Unidad de Oncología Médica se certificaron en el SGC de la 
Norma ISO 9001 en el año 2008 para la “Gestión de la Farmacoterapia Oncológica 
soportada en sistemas de información: prescripción, validación, preparación, 
dispensación y administración".  Dicha certificación es renovada cada 3 años.  
 
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




 DISEÑO DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN 
 
El proyecto presentado se desarrolló en tres fases cuya cronología y objetivos se 
muestran en la figura 4.2. 
 
El inicio de la preparación de QT asistida por ePASE® tuvo lugar en octubre del 
año 2011. Se estableció una etapa de Pilotaje Inicial de 15 meses de duración, para el 
aprendizaje progresivo y normalización del nuevo modelo de trabajo. Una vez 
transcurrida esta etapa, en enero del año 2013, se inició el período de investigación que 
conforma el proyecto presentado, finalizado en abril del año 2014.   
 
En una Primera Fase (enero-marzo 2013) se validó la tecnología implantada en el 
ámbito asistencial. Se determinó la validez interna del control de calidad tecnológico 
para la interceptación de errores de preparación y se analizaron las debilidades del 
sistema tecnológico y los riesgos potenciales asociados a su uso.  
 
En una Segunda Fase (abril-21 de noviembre de 2013) se estudió la calidad del 
proceso de preparación asistido tanto en relación a la seguridad del paciente, a través del 
análisis de la variabilidad asociada al proceso y de la determinación de la prevalencia, 
tipología y factores de riesgo de los errores de preparación interceptados; como en 
relación a la seguridad del manipulador, a través de la medida del tiempo de exposición 
a antineoplásicos durante la preparación. Este análisis fue posible gracias a la 
explotación de los resultados del control de calidad tecnológico del proceso de 
preparación asistido.   
 
En la Tercera Fase (22 de noviembre de 2013-30 de abril de 2014) se cuantificó el 
valor añadido que representa la integración de la tecnología en el proceso de 
preparación de QT. Se estudió la efectividad y eficiencia del control de calidad 
tecnológico en comparación con el control de calidad estándar de las preparaciones y se 
investigó la calidad percibida por los profesionales usuarios de la tecnología.  
 
A continuación, se describe la metodología utilizada en el desarrollo de las distintas 
fases del proyecto.  
 













Figura 4.2. Fases de desarrollo del proyecto de investigación y objetivos de las mismas. 
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




 ASPECTOS ÉTICOS 
 
La realización de este proyecto de investigación fue autorizada previamente por el 
Comité Ético de Investigación Clínica del Hospital Universitario Dr. Peset, el 24 de 
julio del año 2013 (anexo IIa). Se llevó a cabo respetando las Normas de Buena Práctica 
Clínica (221), la Ley de Investigación Biomédica 14/2007 (222) y asegurando el 
cumplimiento de las normas éticas y legales establecidas en la Declaración de Helsinki 
(223) y sus posteriores revisiones.  
 
Dado que la población objeto de estudio la constituyeron las preparaciones 
parenterales de QT, no se solicitó el consentimiento informado de los pacientes a los 
cuales se prescribió el tratamiento.  
 
Toda la información recogida fue tratada con estricta confidencialidad, de acuerdo a 
la Ley Orgánica 3/2018, de Protección de Datos Personales y garantía de datos digitales 
(224). No se recogió información sensible relacionada con el paciente (NHC, nombre y 
apellidos). El análisis de las características sociodemográficas de los pacientes incluidos 
y de su enfermedad se llevó a cabo a partir de una base de datos disociada, sin datos 
identificativos de los pacientes. 
 
 POBLACIÓN DE ESTUDIO 
 
La muestra de estudio la formaron las preparaciones para administración parenteral 
de antineoplásicos y fármacos de soporte elaborados en las CSB-II 1 y 2 de la UOF, 
para el tratamiento oncoespecífico de los pacientes diagnosticados de neoplasia 
maligna, en el período comprendido entre octubre 2011 y abril 2014. 
 
 Criterios de inclusión generales 
 
Se incluyeron las preparaciones de los fármacos enumerados en la tabla 4.2. Las 
características de las especialidades farmacéuticas así como del material fungible 
utilizado en la preparación de QT parenteral se especifican en las tablas 8.4–8.7 del 
anexo IIb de esta memoria.  
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Tabla 4.2. Fármacos incluidos en el control de calidad tecnológico. 
Fármacos de soporte   

























24. Doxo liposomal 

































 Criterios de exclusión generales 
 
Debido a limitaciones del propio proceso de preparación, así como de la tecnología 
utilizada, se excluyeron de la población de estudio:  
- Preparaciones de fármacos en los que no es posible asignar un valor de densidad lo 
que imposibilita el control gravimétrico (doxorubicina en perlas eluyentes DC 
BEAD® y fármacos de origen biotecnológico: BCG, peg-asparaginasa, uroquinasa).  
- Preparaciones cuyo peso fue superior a la capacidad máxima de la balanza (2,1 kg). 
- Preparaciones reutilizadas (limitaciones tecnológicas del Sistema ePASE®). 
- Preparaciones con más de un fármaco (binarias o ternarias).  
- Preparaciones elaboradas con anticipación (en lote).  
- Fármacos incluidos en ensayo clínico. 
 
 Subpoblaciones de estudio 
 
En determinadas fases del proyecto se escogieron las subpoblaciones de 
preparaciones parenterales que se consideraron más adecuadas en función del objetivo 
de investigación. Estos criterios de inclusión y exclusión específicos se detallan en la 
metodología específica de cada fase. 
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




 GRUPOS DE ESTUDIO 
 
Se establecieron dos cohortes de preparaciones parenterales (QT y terapia de 
soporte): 
- Grupo Control. Compuesto por las preparaciones elaboradas según el estándar de 
práctica del centro (sin soporte tecnológico en la elaboración y control de calidad). 
- Grupo Experimental. Compuesto por las preparaciones cuya elaboración y control 
de calidad se realizó con el soporte tecnológico del Sistema ePASE®. 
 
 A continuación, se describe brevemente el proceso de preparación en ambos 
grupos de estudio, incluido el control de calidad realizado.  
 
 Grupo Control: preparación estándar  
 
El proceso de preparación de QT y terapia de soporte parenteral, se llevó a cabo de 
forma estandarizada siguiendo los procedimientos normalizados de trabajo descritos en 
las 10 Instrucciones Técnicas del SGC (tabla 4.3) y con el soporte de Farmis-
Oncofarm®. 
 
Tabla 4.3.  Relación de procedimientos normalizados de trabajo asociados al Proceso 
de Preparación de Quimioterapia parenteral en el Hospital Universitario Dr. Peset. 
 
 
“IT0301 Procedimiento normalizado para determinar el orden de preparación de los tratamientos en Oncofarm®”.  
“IT0302 Procedimiento normalizado para el acondicionamiento del material para la preparación de tratamientos”  
“IT0303 Procedimiento normalizado para la preparación de tratamientos”.  
“IT0304 Procedimiento normalizado de actualización de restos teóricos de medicamentos en Oncofarm®”.  
“IT0305 Procedimiento normalizado para el acondicionamiento del material para la dispensación de tratamientos”  
“IT0306 Procedimiento normalizado para la validación farmacéutica técnica de los tratamientos” 
“IT0307 Procedimiento Normalizado para la gestión de mezclas devueltas a la Unidad”  
“IT0308 Procedimiento normalizado para la reconstitución anticipada de medicación de uso frecuente en la Unidad”  
“IT0309 Procedimiento normalizado para la preparación de mezclas intravenosas normalizadas de uso frecuente en 
la Unidad” 
“IT0310 Procedimiento normalizado para la reposición de medicamentos en la Unidad” 
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 Así, el proceso de preparación se iniciaba con la impresión, por parte del técnico 
auxiliar de farmacia, de la Hoja de Preparación (figura 4.3) y las Etiquetas de cada una 
de las preparaciones del EFT (figura 4.4), tras la validación farmacéutica clínica de la 




Figura 4.3. Hoja de Preparación de Tratamientos (Antineoplásicos/fármacos de 




Figura 4.4. Etiqueta Identificativa de la preparación parenteral. Farmis-Oncofarm®. 
 
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




En base al listado especificado en la Hoja de Preparación, el técnico auxiliar de 
farmacia, acondicionaba el material necesario para la preparación individualizada del 
tratamiento del paciente, en una batea que depositaba en la esclusa de la CSB-II junto 
con la Hoja de Preparación. Previamente, pegaba las etiquetas de cada preparación al 
vehículo (o infusor) correspondiente, antes de depositarlos en la batea.  
 
La enfermera, recogía la batea de la esclusa y elaboraba cada una de las 
preparaciones dentro de la CSB-II, en base a las especificaciones de la Hoja de 
Preparación, y de acuerdo al procedimiento establecido en la Instrucción Técnica del 
SGC (tabla 4.4). 
 
Tabla 4.4. Instrucción técnica IT-0330 para la preparación de tratamientos en CSB-
II en la Unidad de Oncología Farmacéutica del Hospital Universitario Dr. Peset. 
 
 
1. Antes de entrar: quitarse anillos, relojes, pulseras y otros adornos presentes en manos y muñecas. 
 
2. Dejar preparada toda la indumentaria a utilizar y ponerse únicamente gorro y mascarilla de protección 
respiratoria. 
 
3. Lavarse antebrazos y manos con agua y un jabón germicida, cuidando los espacios interdigitales y el 
cepillado de uñas. Aclarar con agua y repetir la operación. Volver a aclarar, secarse las manos con 
papel desechable y cerrar el grifo sin tocarlo con las manos. 
 
4. Ponerse resto de indumentaria con el máximo cuidado: bata de protección (mangas largas, puños 
ajustados y atada a la espalda) y guantes impermeables desechables. 
 
5. Recoger el tratamiento acondicionado depositado en la exclusa por el técnico auxiliar de farmacia 
atendiendo al número de preparación especificado en la Hoja de preparación. 
 
6. Localizar en las bateas de los restos de viales: multidosis no caducados indicados en la Hoja de 
Preparación para utilizarlos en la preparación del tratamiento 
 
7. Validar el acondicionamiento realizado por el técnico auxiliar: comprobar que fluidos, aditivos, 
vehículos específicos y material fungible acondicionados, son los especificados en la Hoja de 
preparación y existe concordancia con nombres registrados. Comunicar y resolver incidencias/no 
conformidades identificadas con el farmacéutico. 
 
8. Comenzar la preparación del tratamiento siguiendo el orden establecido y las instrucciones para la 
elaboración especificados en la Hoja de Preparación. Comunicar incidencias/no conformidades 
identificadas con el farmacéutico. 
 
9. En el caso de mezclas recicladas en las que sea necesario adicionar volumen de fármaco, se añadirá 
el volumen especificado en la Hoja de preparación, dejando pegado el extremo derecho de la nueva 
etiqueta sobre la original para permitir la posterior validación farmacéutica. 
 
10. Anotar la fecha de reconstitución y/o apertura (medicamentos en solución) y la cantidad restante en 
los viales con restos de medicación y conservarlos para su utilización en sucesivas preparaciones. 
 
11. Firmar la elaboración de cada preparación: en el espacio reservado para la firma de la enfermera en 
la Hoja de preparación i sobre la etiqueta de cada mezcla preparada 
 
12. Introducir por separado en las bolsas transparentes acondicionadas por el técnico auxiliar los viales 
vacíos y ampollas de medicamentos utilizados en la preparación junto con los restos caducados. 
Cerrar la bolsa y depositarla en la batea junto con el tratamiento preparado.  
 
13. Depositar el tratamiento en la bandeja inferior de la exclusa para su recogida por el técnico auxiliar. 
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Cabe destacar que en el período del trabajo de investigación (2011-2014) el uso de 
sistemas cerrados de transferencia de fármacos para la preparación todavía no se había 
estandarizado en la práctica asistencial, por lo que el protocolo descrito en la tabla 4.4 
no contempla su uso. 
 
Una vez finalizada la elaboración, la enfermera coloca de nuevo la batea (con el 
tratamiento preparado y la bolsa de restos utilizados) en la balda inferior de la esclusa. 
  
Finalmente, el técnico auxiliar de farmacia, recogía la batea de la esclusa y 
acondicionaba las preparaciones sobre la superficie de trabajo fuera de la CSB-II para la 
validación técnica del farmacéutico (descrita en el apartado 4.5.1.1). Este 
acondicionamiento consistía en disponer sobre la bolsa de transporte (etiquetada con los 
datos del paciente), la bolsa de restos de viales utilizados y las diferentes preparaciones 
del EFT, etiquetarlas con el identificativo de CITOSTÁTICO en el caso de que 
requirieran protección del manipulador y colocar bolsas fotoprotectoras o bolsas 
específicas (por ejemplo, para preparaciones de administración intratecal) según 
procediera.  
 
Una vez realizada la validación de las preparaciones, estas se colocaban en el 
interior de la bolsa de transporte y eran dispensadas por el técnico auxiliar de farmacia 
al personal de Hospital de Día o a las plantas de hospitalización.  
 
4.5.1.1.Control de calidad estándar  
 
Todas las preparaciones fueron sometidas a doble chequeo en varios puntos críticos 
del proceso con el fin de identificar EP.  
 
1. Validación del material acondicionado. Como paso previo al inicio de la 
elaboración, la enfermera verificaba visualmente con las instrucciones de la Hoja de 
Preparación cada uno de los componentes y material acondicionado por el técnico 
auxiliar de farmacia (viales, reconstituyentes, vehículos y material fungible). 
 
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




2. Validación técnica. Una vez finalizada la elaboración del tratamiento, el 
farmacéutico validaba cada una de las preparaciones del EFT. La validación técnica, 
tal como se recoge en la Instrucción Técnica IT-0306 del SGC, consistía en:  
2.1. Control cualitativo (método visual): 
2.1.1 Se comprobaba la concordancia entre los componentes especificados en la 
Hoja de Preparación y las preparaciones elaboradas en cuanto a: 
a. Vehículo (tipo/volumen) y continente (bolsa EVA, jeringa, infusor). 
b.Condiciones de acondicionamiento: 
i. Etiquetado correcto y adecuado. 
ii. Bolsa de transporte amarilla de “citostáticos” para tratamientos 
antineoplásicos que requerían protección del manipulador. 
iii. Bolsa de transporte transparente para tratamientos antineoplásicos o 
no antineoplásicos que no requerían protección del manipulador. 
iv. Bolsa de transporte específica si se trataba de antineoplásicos de 
administración intratecal. 
v. Bolsa fotoprotectora del tamaño adecuado en caso de necesitar 
protección de la luz. 
vi. Etiqueta de “citostáticos”, si en la etiqueta identificativa de la 
preparación especificaba “antineoplásicos”.  
2.1.2 Se analizaba visualmente cada preparación en cuanto a integridad física del 
envase, coloración, transparencia y ausencia de partículas en suspensión. 
 
2.2.Control semicuantitativo: 
2.2.1 Se comprobaba el fármaco y dosis mediante la coincidencia de los restos de 
viales utilizados, en tipo y número, con los indicados como utilizados en la 
columna “Devol. Envases Utiliz.” de la hoja de preparación. 
2.2.2 Se comprobaba el lote, nombre registrado y presentación asignado por el 
programa para cada medicamento (excepto en vehículos y material de 
acondicionamiento). 
2.2.3 Se comprobaban los restos caducados mediante la coincidencia de los restos 
de viales caducados, en tipo y número, con los indicados como caducados 
en la columna “Devol. Envases Caduc.” de la Hoja de preparación. 
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3. Verificación de la concordancia paciente-tratamiento. Previo a su dispensación, 
el técnico auxiliar de farmacia validaba, mediante lectura de código de barras, la 
concordancia paciente-tratamiento prescrito/elaborado y realizaba el registro 
horario de la dispensación. 
 
 Grupo Experimental: preparación asistida por ePASE@ 
 
La preparación de QT y terapia de soporte parenteral asistida por ePASE® se llevó a 
cabo según el algoritmo de trabajo definido en la figura 4.5. 
 
4.5.2.1.Control de calidad adicional aportado por ePASE® 
 
Las preparaciones elaboradas con ePASE® fueron sometidas al mismo control de 
calidad estándar descrito en el apartado 4.5.1.1 pero, además, la preparación con 
ePASE® permitió implementar dos controles tecnológicos adicionales durante el 
proceso de preparación:  
 
1. Control cualitativo mediante lectura de código DM, para la verificación de la 
presentación de fármaco y vehículo empleadas (descrito en detalle en el apartado 
3.4.1.1.1 y 3.4.3.2.4).  
 
2. Control cuantitativo (gravimetría) para verificar que la desviación porcentual del 
volumen de vehículo y dosis de fármaco preparadas, con respecto a las prescritas, 
no superó el LT establecido (± 20% para el vehículo y ± 5% para el fármaco) 
(descrito en detalle en el apartado 3.4.1.2 y 3.4.3.2.4). 
  
Las incidencias encontradas durante el control de calidad tecnológico fueron 
comunicadas al farmacéutico para su validación.  
 
MATERIAL Y MÉTODOS 
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 IMPLANTACIÓN DE LA TECNOLOGIA PARA LA 
PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA ASISTIDA EN EL 
ÁMBITO ASISTENCIAL 
 
 La integración de la preparación de quimioterapia con el soporte de ePASE® se 
hizo de forma progresiva durante todo el período de 31 meses que abarca el proyecto de 
investigación.  
 
El número de fármacos sometidos a preparación asistida y control de calidad 
tecnológico, fue aumentando con el tiempo a medida que se afianzó la nueva 
metodología de trabajo. De igual forma, el grado de cobertura de la preparación asistida 
por la tecnología fue modificándose progresivamente.  
 
Por ello, previo al desarrollo de los resultados obtenidos en el proyecto de 
investigación, se muestra, en un capítulo introductorio, la evolución temporal del 
proceso de implantación en términos cuali/cuantitavos.  
 
 Indicadores de evaluación 
Para evaluar el grado de implantación de la preparación asistida por ePASE®, se 
definieron los siguientes indicadores de cobertura asistencial, con periodicidad 
trimestral para el período comprendido entre octubre 2011 y abril 2014 (tabla 4.5): 
 
Tabla 4.5. Indicadores de cobertura asistencial de la preparación de quimioterapia y 




Porcentaje de preparaciones elaboradas con ePASE® con respecto al total de preparaciones 




Porcentaje relativo de preparaciones elaboradas con ePASE® para cada fármaco con respecto 




Porcentaje de preparaciones elaboradas con ePASE®: 
a. En las que se ha realizado el control cualitativo (verificación de DM) de la especialidad 
farmacéutica : 
A. Del vehículo. 
B. Del fármaco. 
C. De ambos (control cualitativo completo). 
b. En las que se ha realizado el control cuantitativo (gravimétrico) de: 
A. Del vehículo 
B. Del fármaco 
C. De ambos, vehículo y fármaco (control cuantitativo completo). 
 
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




 FASE I. VALIDACIÓN DE LA TECNOLOGÍA PARA LA 
PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA ASISTIDA EN EL 
ÁMBITO ASISTENCIAL  
 
La Primera Fase del proyecto se desarrolló durante el período de enero a marzo de 
2013, una vez superada la Fase de Pilotaje en el ámbito asistencial y alcanzada una 
cobertura suficientemente elevada de preparación asistida.   
  
El objetivo de esta fase fue validar el  nuevo procedimiento de preparación en la 
práctica asistencial.   
 
Para ello, se determinó la validez interna del control de calidad tecnológico como 
herramienta para la detección de errores de  preparación, a través de la medida de la 
Sensibilidad, Especificidad y Valores Predictivos Positivo y Negativo y se analizó  el 
origen de los falsos positivos y negativos emitidos por el sistema.  
 
De forma paralela, se investigaron de forma proactiva las debilidades del sistema 
tecnológico y los riesgos asociados a su uso, a través de la metodología de Análisis de 
Modos de Fallo y Evaluación de Riesgos (AMFE). 
 
El análisis de los resultados obtenidos en esta fase permitió identificar puntos 
críticos en el proceso y oportunidades de mejora del mismo, para luego definir e 
implantar acciones de mejora encaminadas a optimizar el proceso de preparación.  
 
A continuación, se expone la metodología utilizada en el desarrollo de esta Fase.  
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 Validez del control de calidad tecnológico para la interceptación de errores 
de preparación 
4.7.1.1. Validez diagnóstica de una prueba: definición y medida.  
 
El control de calidad tecnológico con ePASE® puede considerarse una prueba 
diagnóstica que permite detectar la existencia de error en la preparación, ya sea de tipo 
cualitativo o cuantitativo. Así, el control de calidad mostrará un resultado “positivo” 
cuando exista un EP, mientras que será “negativo” cuando la preparación sea correcta.  
 
La validez o exactitud diagnóstica de la prueba (en este caso, del control de 
calidad), se define como el grado con el que el resultado que ofrece coincide con la 
“verdad”; criterio que viene establecido por el resultado de otra prueba diagnóstica 
tomada como referencia o “gold standard”(225). En este sentido, si el resultado del 
control de calidad tecnológico coincide con el del control de calidad de referencia,  
hablaremos de un resultado Verdadero Positivo (VP) o Verdadero Negativo (VN) y 
por el contrario, si no existe coincidencia, estaremos ante un resultado Falso Positivo 






Figura 4.6.a Clasificación de los resultados del control de calidad tecnológico en 
función del criterio de verdad. Figura 4.6.b Representación gráfica de la clasificación 
de los resultados del control de calidad en funcion del criterio de verdad. 
  Criterio de Verdad  
(Control de calidad de referencia) 
  Existe error (+) No existe error (-) 
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La validez del control de calidad tecnológico, o probabilidad de acierto, puede 
evaluarse a través de los índices clásicos de Sensibilidad y Especificidad (225), cuya 
definición y fórmula de cálculo se detallan a continuación:  
 
- Sensibilidad (S). Probabilidad que tiene el control tecnológico de emitir un 
resultado positivo al analizar una preparación en la que existe un error (ecuación 
4.1). 
- Especificidad (E). Probabilidad que tiene el control tecnológico de emitir un 









Ecuación 4.1 Ecuación 4.2 
E= Especificidad, FN= Falso Negativo, FP= Falso Positivo, S=  Sensibilidad, VN= Verdadero 
Negativo, VP= Verdadero Positivo 
 
En este sentido, la Sensibilidad busca detectar la preparación que presenta error, 
mientras que la Especificidad busca confirmar a la preparación correcta.  
 
La relación entre ambos índices, Sensibilidad y Especificidad, se visualiza 
gráficamente mediante la curva ROC (Receiver Operating Characteristic) (226), en la 
que la Sensibilidad se representa en el eje de las ordenadas y el complementario de la 
Especificidad (1-E), que es la proporción de FP, en el eje de las abscisas (Figura 4.7).  
 
 
Figura 4.7. Ejemplo gráfico e interpretación de la curva ROC de una prueba 
diagnóstica. 
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El área que se encuentra bajo la curva ROC representa los diagnósticos correctos 
(VN + VP), por lo que este parámetro constituye indicador de la exactitud global de la 
prueba diagnóstica. Su valor está comprendido entre 1 y 0,5: el valor 1 corresponde a 
prueba diagnóstica perfecta (S=E=1), mientras que un valor de 0,5 indica que la prueba 
carece de poder diagnóstico (S=E=0,5).  
 
Por otra parte, en el ámbito asistencial, resulta de interés evaluar el comportamiento 
de la prueba en diferentes contextos clínicos. En este sentido, resultan más apropiados, 
los llamados Valores Predictivos (225): 
- Valor Predictivo Positivo (VPP). Probabilidad que tiene el control tecnológico de 
acertar cuando emite un resultado positivo. Responde a la pregunta: cuándo el 
control tecnológico detecta un EP, cuál es la probabilidad de que realmente se trate 
de un EP y no de un FP. Se calcula a través de la ecuación 4.3. 
- Valor Predictivo Negativo (VPN). Probabilidad que tiene el control tecnológico 
de acertar cuando da un resultado negativo. Responde a la pregunta: cuándo el 
control tecnológico determina que la preparación es correcta (resultado negativo), 
cuál es la probabilidad de que la preparación esté realmente exenta de EP y no sea 
un FN. Se calcula a través de la ecuación 4.4.  
- Valor Predictivo Global (VPG). Probabilidad global que tiene el control 











𝑽𝑷 + 𝑽𝑵 + 𝑭𝑷 + 𝑭𝑵
 
Ecuación 4.3. Ecuación 4.4. Ecuación 4.5. 
FN= Falso Negativo, FP= Falso Positivo, VN= Verdadero Negativo, VP= Verdadero Positivo, 
VPG= Valor Predictivo Global, VPN= Valor Predictivo Negativo, VPP= Valor Predictivo 
Positivo 
 
 La interpretación práctica de los conceptos expuestos se explica en la tabla 4.6. 
 
Tabla 4.6. Interpretación de los índices de validez del control de calidad              
tecnológico para la detección de errores de preparación 
 
Sensibilidad (S) 
Resultados positivos en 
preparaciones erróneas 
Valor predictivo + (VPP) 
Preparaciones erróneas 
entre los resultados positivos 
Especificidad (E) 
Resultados negativos en 
preparaciones correctas 
Valor predictivo -(VPN) 
Preparaciones correctas 
entre los resultados negativos 
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




A continuación se describe la metodología para la determinación de la validez del 
control de calidad tecnológico como herramienta diagnóstica de los EP de QT, de 
acuerdo a los Criterios STARD (Standards for Reporting of Diagnostic Accuracy) 
(227). 
 
4.7.1.2. Diseño del estudio 
 
Estudio de una corte observacional retrospectivo  de 3 meses de duración. 
 
4.7.1.3. Población de estudio 
 
Se incluyeron las preparaciones elaboradas con el Sistema ePASE® durante el 
primer trimestre del año 2013 que cumplieron con los criterios de inclusión y exclusión 
generales (especificados en el apartado 4.4).  
 
Adicionalmente, se excluyeron las preparaciones elaboradas sin soporte 
tecnológico, así como los registros de validación manual (que implican la omisión de la 
lectura de la etiqueta DM) y de código incorrecto (que implican que el formato del 
código leído no corresponde al establecido para el control cualitativo (por ejemplo 
lectura de un CB cercano al código DM, o de un código DM cuya información está 
codificada en un formato ininteligible para el Sistema ePASE®).  
 
4.7.1.4. Grupos de estudio 
 
- Control de calidad de referencia. Se estableció como referencia el control de 
calidad estándar descrito con detalle en el apartado 4.5.1.1, que implica un control 
cualitativo mediante inspección visual y semicuantitativo mediante recuento de 
viales utilizados.  
- Control de calidad evaluado. Control de calidad tecnológico cualitativo (mediante 
lectura de DM) y cuantitativo (mediante gravimetría) asistido por  ePASE® durante 
el proceso de preparación y descrito en detalle en los apartados 3.4.1.1.1, 3.4.1.2 y 
3.4.3.2.4. 
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El 100 % de las preparaciones parenterales elaboradas con el soporte tecnológico 
fueron sometidas al control de calidad de referencia.  
 
4.7.1.5. Variables descriptivas 
 
Se recogieron los resultados del control de calidad tecnológico, obtenidos del 
módulo de explotación estadística de ePASE®, en términos de presencia o no de EP,  y 
se clasificaron en VP, VN, FP y FN en función del resultado de la validación estándar 
de referencia. Adicionalmente, en los resultados de FP y FN, se recogió el motivo de 




Se determinaron los índices de validez diagnóstica del control tecnológico, tanto 
globales, como específicos para el control cualitativo con DM y el control cuantitativo 
por gravimetría: 
o Sensibilidad (S). 
o Especificidad (E). 
o Valor Predictivo Positivo (VPP). 
o Valor Predictivo Negativo (VPN). 
o Valor Predictivo Global (VPG). 
 
Dichos datos se resumieron en una curva ROC acompañada por el valor de su área 
bajo la curva como parámetro de medida de la validez o exactitud diagnóstica (tanto 
global, como específica para el control de calidad cualitativo/cuantitativo de vehículo/ 
fármaco). 
 
Para el cálculo de los índices de validez diagnóstica se utilizó la Macro !DT 
V2009.06.26 para SPSS. Las curvas ROC se dibujaron con el procedimiento ROC del 
mismo programa estadístico. 
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 Modos de Fallo de la preparación de quimioterapia asistida por la 
tecnología 
 
La integración de un sistema tecnológico como ePASE® implica la introducción de 
elementos novedosos en el proceso de preparación y la modificación del flujo de trabajo 
habitual, lo que lleva asociado, de forma inherente, la aparición de nuevas fuentes de 
error y modos de fallo, condicionando de esta manera la seguridad del proceso (48,228).  
 
Esta vulnerabilidad se abordó, tal y como recomiendan organismos internacionales 
como la ASHP y la ISMP (8,29,32), mediante la aplicación de herramientas de gestión 
del riesgo proactivas durante el proceso de implantación, como el Análisis de Modos de 
Fallo y Efectos (AMFE) (229). El AMFE constituye un método sistemático y proactivo 
para la evaluación de un proceso que permite identificar los errores (fallos) potenciales 
en su diseño, analizar las causas y cuantificar su impacto relativo. El objetivo que 
persigue es la identificación y priorización de fases del proceso que necesitan 
optimizarse para prevenir problemas futuros de calidad (230).  
 
4.7.2.1.Desarrollo y aplicación de la metodología AMFE 
 
La aplicación de la metodología AMFE se llevó a cabo en 7 pasos sucesivos, de 
acuerdo a las recomendaciones establecidas por diversos organismos internacionales, 
como el Institute for Healthcare Improvement (230), la Joint Commissión (231), la 
Fundación Iberoamericana para la Gestión de la Calidad (232) o de ámbito nacional 
como el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) (233). 
 
El flujo de trabajo se resume en la figura 4.8. 
 










Figura 4.8. Metodología para la aplicación del Análisis de Modos de Fallo y 





Paso 1. Selección del proceso a analizar. 
 
La aplicación de la metodología AMFE se centró en la preparación de QT 
parenteral guiada por el Sistema ePASE®. Para facilitar el desarrollo, los tres 
subprocesos que conforman la preparación se analizaron por separado:  
- Acondicionamiento del material necesario para la preparación. 
- Elaboración de preparaciones parenterales con ePASE®.  
- Validación farmacéutica técnica de la preparación.  
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Paso 2. Creación de un grupo de trabajo interdisciplinar 
 
Se constituyó un grupo de trabajo interdisciplinar formado por 5 miembros 
conocedores del proceso de preparación de QT: 3 enfermeras (una de ellas con función 
de coordinación asistencial) y 2 farmacéuticas (la responsable de la UOF y la 
farmacéutica investigadora). Se designó como coordinador de grupo al farmacéutico 
investigador, cuya función fue establecer el cronograma de trabajo y la dinámica de 
trabajo.  Todos los miembros recibieron previamente una formación en la metodología 
para el desarrollo del AMFE (233). 
 
Paso 3. Definición de las fases del proceso 
 
El grupo de trabajo esquematizó de la forma más precisa posible la secuencia de 
etapas del proceso de preparación de QT y terapia de soporte  con ePASE®, creando un 
diagrama de flujo para cada uno de los subprocesos (acondicionamiento, elaboración y 
validación farmacéutica técnica) de forma consensuada.  
 
Paso 4. Elaboración de una lista de posibles Modos de Fallo, Causas y 
Efectos 
 
Se identificaron los posibles modos de fallo, o errores potenciales del sistema 
ePASE® para cada una de las etapas definidas en el punto anterior, las causas y los 
efectos o consecuencias potenciales de dichos modos de fallo en el paciente, y se 
identificaron los métodos de control establecidos para prevenir cada modo de fallo. 
 
Para facilitar el flujo de ideas,  se utilizó como dinámica de trabajo el método de 
Tormenta de Ideas o brainstorming (229). En la elaboración del listado, se siguieron las 
siguientes premisas (235): un mismo subproceso podía tener varios modos de fallo, un 
modo de fallo podía tener varios efectos (en cuyo caso se planteó el más grave), un 
modo de fallo podía tener varias causas y las causas pudieron ser compartidas por varios 
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Para cada relación Modo de Fallo-Causa-Efecto se calculó el Número de 
Priorización de Riesgo (NPR) (ecuación 4.6) (231): 
NPR = F x G x D 
Ecuación 4.6.  
 
F= Frecuencia del modo de fallo o probabilidad  percibida de que ocurra en un tiempo determinado; 
G= Gravedad potencial del efecto clínico del fallo en el paciente; D= Detectabilidad o probabilidad 
de que el fallo sea detectado antes de que  produzca daño en  el paciente. 
 
Para el cálculo del NPR de cada modo de fallo, a cada miembro del equipo se le 
suministró una matriz de ponderación (anexo IIc), con el listado de modos de fallo, 
causas y consecuencias identificadas en el paso anterior; y se le pidió que puntuara, 
mediante una escala ordinal (del 1 al 5) la Frecuencia estimada (F), Gravedad potencial 
(G) y Detectabilidad (D) de cada uno de los modos de fallo. Esta escala ordinal de 
medida fue previamente definida y consensuada por los miembros del grupo de trabajo. 
A partir de las puntuaciones individuales asignadas por cada miembro del equipo a los 
índices de F, G y D se obtuvieron los valores medios de F, G y D con los que se calculó 
el NPR medio de cada modo de fallo (ecuación 4.7). 




















NPR= Número de Priorización de Riesgo medio para cada modo de fallo, ?̅̅?= Media de las 
puntuaciones asignadas a la Frecuencia del modo de fallo; ?̅̅?= Media de las puntuaciones asignadas 
a la Gravedad del modo de fallo; ?̅?= Media de las puntuaciones asignadas a la Detectabilidad del 
modo de fallo; N= número de miembros del grupo de trabajo; Fi, Gi y Di= puntuación de Frecuencia, 
Gravedad y Detectabilidad del modo de fallo asignada por cada miembro del grupo de trabajo  
 
Paso 6. Evaluación de Resultados 
 
Una vez establecidos  los valores de NPR medios para cada modo de fallo, el 
equipo de trabajo seleccionó aquellos modos de fallo sobre los que priorizar la 
implantación de acciones de mejora.  
 
Aparte del valor del NPR asociado, para facilitar esta priorización se recurrió a la 
representación gráfica de la matriz de riesgo del proceso (236), en la que se relacionó 
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la trascendencia (impacto o gravedad) con la magnitud (frecuencia o probabilidad de 
aparición) de cada uno de los modos de fallo encontrados (figura 4.9).  Así, los modos 
de fallo situados en las zonas de riesgo crítico y alto, representan aquellos con una 
gravedad y/o una frecuencia altas sobre los que establecer acciones de mejora. Además, 
en esta gráfica no se tiene en cuenta la detectabilidad del modo de fallo, lo que permite 
identificar modos de fallo con elevado riesgo asociado que no se hubieran priorizado 
por su NPR al ser altamente detectables.  
 
 
Figura 4.9. Representación gráfica de un matriz de riesgo. 
 
En resumen, los criterios de priorización incluyeron la selección de modos de fallo 
con: 
- mayor valor absoluto de NPR (asociado a una mayor gravedad, mayor frecuencia o 
mayor dificultad en la detección del Modo de Fallo) 
- situados en la zona de riesgo crítico o alto de la matriz de riesgo, con una elevada 
gravedad potencial y/o frecuencia estimada, lo que incluyó, según consenso de los 
miembros del equipo de trabajo, aquellos con una gravedad= 5; gravedad ≥ 4 y 
frecuencia ≥ 2; gravedad ≥ 3 y frecuencia ≥ 4 y gravedad ≥ 2 y frecuencia= 5.  
 
Paso 7. Valoración de las oportunidades de mejora del proceso 
  
Una vez escogidos los modos de fallo sobre los que actuar el grupo de trabajo 
definió las acciones de mejora necesarias para erradicar, reducir o mitigar los riesgos 
asociados (232).  
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 FASE II. DETERMINACIÓN DE LA CALIDAD DE LA 
PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA ASISTIDA POR LA 
TECNOLOGÍA 
 
Una vez validada la preparación de QT con ePASE® en el ámbito asistencial, se 
recurrió al registro de los resultados del control de calidad facilitados por el módulo de 
estadística para conocer y analizar la calidad del proceso de preparación de QT en 
nuestra UOF en cuanto a seguridad del paciente y del manipulador. Esta etapa 
constituyó la Fase II del proyecto, desarrollada entre el 1 de abril y el 21 de noviembre 
de 2013.  
 
Para conocer la seguridad del proceso de preparación de QT asistido desde la 
vertiente de la seguridad del paciente, se analizó en primer lugar la variabilidad 
existente en el proceso, en términos de error gravimétrico porcentual en la dosis de 
fármaco preparada respecto a la prescrita. Se determinaron la exactitud y precisión de 
trabajo para cada fármaco y se elaboraron los gráficos de control para los 10 fármacos 
más frecuentes. 
 
En segundo lugar, se determinó la prevalencia, tipología y magnitud de los EP 
interceptados en el proceso asistido y se analizó la influencia de diversas variables como 
factores de riesgo o factores protectores en la aparición de EP.  
 
Para conocer la seguridad del proceso de preparación de QT asistido desde la 
vertiente de la seguridad del manipulador, se cuantificó la exposición a fármacos 
peligrosos y no peligrosos de cada uno de los profesionales durante la preparación de 
QT parenteral en este período.  
 
A continuación, se detalla la metodología seguida en esta fase.    
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




 Variabilidad del proceso de preparación de quimioterapia parenteral 
4.8.1.1. Medida de la variabilidad en la dosificación de fármaco 
 
La variabilidad a la que está sometida la dosificación del fármaco en el proceso de 
preparación de QT puede medirse gracias a la introducción de un control gravimétrico 
en el proceso, que permite cuantificar el grado de error cometido en la dosificación a 
través del Error Gravimétrico Porcentual (EGP). Este EGP se define como la 
desviación porcentual de la masa de la solución de fármaco adicionada respecto a la 
prescrita (ecuación 4.8) y equivale a la desviación porcentual de dosis.    
 
Existen dos conceptos claves que permiten cuantificar la variabilidad:  
 
- Exactitud. Se define como el grado de concordancia entre una medida y el valor 
verdadero. En el proceso de preparación de QT, equivale al grado de concordancia 
entre la dosis preparada (determinada por gravimetría) y la dosis teórica o prescrita. 
Se determina mediante la media del EGP a través de la ecuación 4.9. 
 
- Precisión. Se define como el grado de dispersión existente entre una serie de 
medidas repetidas, en este caso, los EGP obtenidos por el control gravimétrico de 
las preparaciones elaboradas.  Se determina mediante la desviación estándar del 
EGP en la muestra, a través de la ecuación 4.10.  
 
𝐸𝐺𝑃 (%) = (
𝑀𝑝𝑟𝑒𝑝
𝑀𝑡𝑒𝑜
− 1)  x 100 
Ecuación 4.8 
























EGP= Error Gravimétrico Porcentual; XEGP= media del EGP; Mprep = masa (g) de fármaco 
preparada (determinada por gravimetría) ; Mteo= masa teórica de fármaco (según dosis prescrita) 
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Así mismo, es preciso establecer unos límites de tolerancia en los parámetros de 
exactitud y precisión dentro de los cuales se considere que la variabilidad del proceso es 
aceptable. Superados estos límites, el proceso se encontrará fuera de control, por lo que 
será necesaria la aplicación de medidas correctivas.   
A efectos prácticos se consideran dos tipos de límites: los límites de alerta y los 
límites de invalidación, cuyo cálculo se muestra en las ecuaciones 4.11-4.14: 
- Límites de Alerta para la Precisión (LAP). Definidos por el intervalo central de 
valores que contiene el 95% de los resultados del control gravimétrico (ecuación 
4.11).  
- Límites de Invalidación para la Precisión (LIP). Definidos por el intervalo 
central de valores que contienen el 99% de los resultados del control gravimétrico 
(ecuación 4.12). 
- Límites de Alerta para la Exactitud (LAE). Definidos por el intervalo central de 
valores donde se sitúa el 95% de las medias del EGP observadas en muestras de 
tamaño 30 (ecuación 4.13). 
- Límites de Invalidación para la Exactitud (LIE). Definidos por el intervalo 
central de valores donde se sitúa el 99% de las medias del EGP observadas en 
muestras de tamaño 30 (ecuación 4.14). 
𝐿𝐴𝑃(%) = ?̅?𝐸𝐺𝑃 ± 1,96 × 𝑆𝐷 
Ecuación 4.11 
𝐿𝐼𝑃(%) = ?̅?𝐸𝐺𝑃 ± 2,58 × 𝑆𝐷 
Ecuación 4.12 
𝐿𝐴𝐸(%) = ?̅??̅? 𝐸𝐺𝑃(𝑛=30) ± 1,96 × 𝑆𝐷?̅? 𝐸𝐺𝑃(𝑛=30) 
Ecuación 4.13 
𝐿𝐼𝐸(%) = ?̅??̅? 𝐸𝐺𝑃(𝑛=30) ± 2,58 × 𝑆𝐷?̅? 𝐸𝐺𝑃(𝑛=30) 
Ecuación 4.14  
EGP= Error Gravimétrico Porcentual; ?̅?𝐸𝐺𝑃= media del EGP; ?̅??̅? 𝐸𝐺𝑃(𝑛=30)= media de las 
medias móviles anteriores en muestras de tamaño 30; SD= desviación estándar de la muestra;  
𝑆𝐷?̅? 𝐸𝐺𝑃(𝑛=30)= desviación estándar de la población de medias móviles anteriores en muestras 
de tamaño 30.  
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Para poder visualizar la evolución de la variabilidad de un proceso a lo largo del 
tiempo, puede recurrirse a la elaboración de gráficos de control para la precisión (o 
gráficos de Levey-Jennings) y exactitud:  
 
- Gráfico de Levey-Jennings. Constituye un gráfico de control para la precisión que 
informa de la variabilidad de los resultados obtenidos. Se construye mediante la 
representación, en el eje X, del orden cronológico de las determinaciones realizadas  
y sobre el eje Y del valor observado. En él se representan, además, como líneas de 
referencia, los límites de alerta e invalidación para la precisión descritos 
anteriormente (ecuaciones 4.11 y 4.12). Permite visualizar de manera rápida y 
sencilla lo lejos que se encuentra una medida concreta del valor esperado y 
proporciona una indicación visual rápida y precisa de que un determinado proceso 
funciona de manera adecuada, es decir, se encuentra “bajo control”.  
 
- Gráfico de control para la exactitud. Los gráficos de exactitud se basan en la 
representación de la media móvil del EGP observada en muestras de tamaño 30 
(media móvil anterior de periodicidad 30). También en ellos se representan, en el 
eje de ordenadas, como líneas de referencia, los límites de alerta e invalidación para 
la exactitud definidos anteriormente (ecuaciones 4.13 y 4.14). Este tipo de gráfico 
informa a cerca de la tendencia de los resultados obtenidos. 
 
El signo del EGP indica una tendencia a la sobredosificación (si es positivo) o a la 
infradosificación (si es negativo) y el valor absoluto de la mediana del EGP muestra la 
magnitud del error cometido durante la preparación y, por tanto, la exactitud con la que 
se trabaja, siendo tanto mayor cuanto más cercano se encuentre el valor a 0.  
 
Los gráficos de control para la precisión y exactitud permiten controlar el proceso 
de elaboración, conocer con qué exactitud y precisión se trabaja en cada momento y 
observar la evolución en el tiempo con respecto a una situación inicial de referencia, 
con el fin de detectar la presencia de errores aleatorios o sistemáticos y determinar las 
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En este sentido:  
 
- La presencia de errores aleatorios se observa cuando los datos consecutivos de EGP 
se distribuyen indiferentemente a ambos lados del eje central de referencia del 
gráfico de control. La existencia únicamente este tipo de error, indica que el 
proceso de preparación es óptimo. 
- La presencia de errores sistemáticos se observa cuando los datos consecutivos de 
EGP se distribuyen preferentemente a un lado del eje de referencia del gráfico. Aun 
cuando estos valores están dentro de los límites de alerta e invalidación, la 
presencia de este error indica que el proceso no es estable y no funciona de manera 
óptima.  
 
4.8.1.2.Diseño de estudio 
 
Estudio observacional retrospectivo, de una cohorte y ocho meses de duración.  
4.8.1.3.Población de estudio  
 
Se incluyeron las preparaciones parenterales de antineoplásicos/ fármacos de 
soporte elaboradas con e-PASE® entre el 1 de abril y el 21 de noviembre de 2013 que 
cumplieron los criterios generales especificados en el apartado 4.4. Se excluyeron las 
preparaciones elaboradas sin soporte tecnológico, por ausencia control gravimétrico en 




Se calcularon las siguientes variables: 
 
- Exactitud y precisión en la dosis de fármaco preparada (respecto a la prescrita), 
para el proceso global y para cada fármaco. 
 
La exactitud y precisión se expresaron a través de la media y desviación estándar de 
la muestra del EGP respectivamente (ecuaciones 4.9 y 4.10) si los valores del EGP 
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siguieron una distribución normal, o bien, a través de la mediana y el rango 
intercuartílico, si los valores del EGP siguieron una distribución asimétrica.  
 
Para el análisis de variabilidad de las preparaciones de 5-fluouracilo, se consideró 
conveniente separar la muestra en dos subpoblaciones en función de la dosis 
preparada: < 1200 mg (preparaciones en bolsas Viaflo® para su administración en 
perfusión intermitente)  y ≥ 1200 mg (preparaciones en infusor elastomérico para su 
administración en perfusión continua), ya que el proceso de preparación fue 
diferente en ambas subpoblaciones.  
 
- Límites de alerta e invalidación para la precisión y la exactitud en la dosis de 
fármaco preparada (respecto a la prescrita), según las ecuaciones 4.11-4.14. 
 
Para el cálculo de los límites de alerta se eliminaron previamente los valores 
outliers o atípicos extremos. Se consideró valor  atípico aquel que superó 3 veces la 
desviación estándar de la muestra (237) (ecuación 4.15): 
|𝑥𝑖 − ?̅?| ≥ 3𝜎 
Ecuación 4.15 
xi= valor de la medida;  x= media y σ = desviación estándar 
 
La identificación de los valores extremos se hizo mediante el procedimiento 
Descriptives del programa SPSS® (IBM Corporation), que muestra los valores z-
score  estandarizados para cada medida en base a las probabilidades de distribución 
normal.  
 
- Se crearon los gráficos de control del proceso para la precisión (Levey-Jennings) y 
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 Análisis descriptivo de los errores de preparación de quimioterapia 
4.8.2.1. Diseño del estudio 
 
Estudio observacional longitudinal retrospectivo de ocho meses de duración.  
4.8.2.2. Población de estudio 
 
Se incluyeron las preparaciones elaboradas con el Sistema ePASE®, durante el 
período de 1 de abril - 21 de noviembre de 2013, que cumplieron con los criterios de 
inclusión y exclusión generales especificados en el apartado 4.4. 
 
4.8.2.3. Variables resultado 
 
Tomando como referencia la clasificación de EM establecida por el Grupo Ruiz-
Jarabo 2000 (118), se calcularon las variables descriptivas que se muestran en la tabla 
4.7:  
 
Tabla 4.7. Variables descriptivas de los errores de preparación interceptados. 
Información general sobre los errores interceptados 
 
 Prevalencia  de error (EP x 1000 preparaciones) en el período de estudio: 
o  Global y desagregada por tipo de error. 
 Incidencia mensual de error (EP x 1000 preparaciones-mes): 
o Global y desagregada por tipo de error. 
 Prevalencia de error (EP x 1000 preparaciones) en función del día de la semana: 
o Global y desagregada por tipo de error. 
 Prevalencia de error (EP x 1000 preparaciones) en función del turno de trabajo: 
o Global y desagregada por tipo de error. 
 Fuente de identificación (frecuencias relativas): 
o Desagregada por tipo de error. 
 Subproceso en el que se detecta y causa (frecuencias relativas): 
o Desagregada por tipo de error. 
 
Análisis del componente afectado 
 
 Prevalencia de error (EP x 1000 preparaciones) en el período estudiado para cada componente: 
o Desagregada por tipo de error. 
 Frecuencia relativa de error para cada componente afectado respecto al total: 
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Tabla 4.7 (continuación).  Variables descriptivas de los errores de preparación 
interceptados. 
 
Características de los errores interceptados 
 
 Magnitud de los errores cuantitativos (análisis desagregado según componente afectado: fármaco o 
vehículo): 
o Mediana (P25- P75) del error porcentual de dosificación (fármacos) o desviación porcentual de 
volumen (vehículos). 
o Histograma de distribución del error de dosificación/ desviación de volumen. 
o Análisis según componente (subanálisis según infradosificación o sobredosificación): 
 Nº de EP interceptados, mediana (P25-P75) del error cuantitativo, error máximo y 
mínimo.  
 Análisis descriptivo de los errores cualitativos (análisis desagregado según componente afectado: 
fármaco o vehículo).  
o Frecuencias correlativas de los medicamentos incorrectos seleccionados para cada fármaco/ 




El cálculo de la prevalencia de EP se llevó a cabo según la ecuación 4.16. 
 
𝑷𝑬𝑷 =
𝑵º 𝒅𝒆 𝑬𝑷 𝒊𝒏𝒕𝒆𝒓𝒄𝒆𝒑𝒕𝒂𝒅𝒐𝒔
𝑻𝒐𝒕𝒂𝒍 𝒅𝒆 𝒑𝒓𝒆𝒑𝒂𝒓𝒂𝒄𝒊𝒐𝒏𝒆𝒔 𝒆𝒍𝒂𝒃𝒐𝒓𝒂𝒅𝒂𝒔




Para las prevalencias de EP cualitativos y cuantitativos que afectaron al vehículo, se 
presentaron dos resultados:  
- Prevalencia sobre el total de preparaciones elaboradas con ePASE® 
(independientemente del tipo de continente –bolsa EVA, infusor, jeringa o 
vehículo). 
- Prevalencia sobre el total de preparaciones acondicionadas en un vehículo.  
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 Análisis y cuantificación del impacto de diversas variables en la aparición 
de errores durante la preparación de quimioterapia parenteral.  
4.8.3.1. Diseño del estudio 
 
Estudio observacional retrospectivo de ocho meses  de duración. 
 
4.8.3.2. Población de estudio 
 
Se incluyeron las preparaciones elaboradas durante el período de 1 de abril - 21 de 
noviembre de 2013 con el soporte de ePASE® que cumplieron con los criterios de 
inclusión y exclusión generales especificados en el apartado 4.4.  
 
En el cálculo del riesgo asociado a cada tipo de error se excluyeron aquellas 
preparaciones elaboradas con ePASE® que no fueron sometidas al control tecnológico 
específico para la detección de ese tipo error (lectura del código DM para la 
interceptación de EP cualitativos y gravimetría para la interceptación de EP 
cuantitativos). La razón fue la posible infradetección de error en las preparaciones no 
sometidas al control tecnológico (especialmente a la gravimetría), lo que podría 
distorsionar la relación encontrada entre los factores estudiados con dicho tipo de error.  
 
4.8.3.3. Variables predictoras de error de preparación 
 
Se exploró la influencia de diversas variables, identificadas en la bibliografía 
publicada, en el riesgo de EP. Las tablas 4.8-4.9 resumen las variables exploradas como 
factores predictores de error cualitativo y cuantitativo respectivamente.  
  
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 





Tabla 4.8. Variables predictoras de riesgo de error cualitativo. 
Variables Características 
Características de la especialidad farmacéutica y el vehículo/ fármaco 
Errores en la selección del vehículo 
Glucosa 5% o glucosalino 
Categórica binaria 
0- SF 0,9% 
1- G5% o GS 
Presentaciones por frecuentes (< 0,5%) 
Categórica binaria 
0- SF 0,9% 100-500 mL o G5% 100-250 mL 
1- V= 50 mL ó 1000 mL y G5% 500 mL 
Errores en la selección de la especialidad de antineoplásico/ fármaco de soporte 
Especialidades con el mismo fármaco y 
diferentes dosis nominales o formulaciones 
Categórica binaria 
0- Otros fármacos  
1- Bendamustina, citarabina, doxorubicina, 
metilprednisolona 
Fármacos con nombres similares 
Categórica binaria 




Fármacos poco frecuentes (< 0,5%) Categórica binaria (0-No/1-Sí) 
Características del proceso de preparación 
Preparación secuencial de más de una mezcla 
parenteral (acondicionadas en la misma batea) 
Categórica binaria (0-No/1-Sí) 
Características del personal que interviente en la preparación 
Técnico auxiliar de farmacia de refuerzo (no 
habitual) 
Categórica binaria (0-No/1-Sí) 
Enfermera/o con experiencia en la preparación 
de QT < 1 año 
Categórica binaria (0-No/1-Sí) 
Factores relacionados con el estrés, sobrecarga y cansancio 
Turno de trabajo 
Ordinal  
0- turno 1º 
1- turno 2º 
2- turno 3º 
3- atención continuada 
Momento del turno de trabajo 
Categórica polinómica 
0- periodo central del turno 
1- inicio del turno (primera media hora) 
2- final del turno (última media hora) 
Hora de especial riesgo 
(combinación entre las variables turno de trabajo 
y momento del turno de trabajo) 
Categórica binaria (0-No/1-Sí) 
Carga laboral 
Ordinal 
0- baja (< 60 preparaciones/ día) 
1- media (60-85 preparaciones/ día) 
2- alta (> 85 preparaciones/ día) 
 
  









Tabla 4.9. Variables predictoras de riesgo de error cuantitativo. 
Variables Características 
Características de la especialidad farmacéutica y el vehículo/ fármaco 
Errores en el volumen de vehículo 
Glucosa 5% o glucosalino 
Categórica binaria 
0- SF 0,9% 
1- G5% o GS 
Volumen objetivo (prescrito) de vehículo 
Ordinal 
0- 100, 250 y 1000 mL 
1- 500 mL 
2- 50 mL 
Errores en la dosis de fármaco 
Taxanos 
Categórica binaria 
0- Otros fármacos 
1- Docetaxel, paclitaxel 
Volumen objetivo (prescrito) de fármaco 
Ordinal 
0- > 10,00 mL 
1- < 1,00 mL 
2- 1,01 – 2,50 mL 
3- 2,51 – 5,00 mL 
4- 5,01 – 10,00 mL 
Volumen objetivo de fármaco con decimales Categórica binaria (0-No/1-Sí) 
Preparación en jeringa Categórica binaria (0-No/1-Sí) 
Características del proceso de preparación 
Errores en el volumen de vehículo 
Extracción de volumen Categórica binaria (0-No/1-Sí) 
Ratio V a extraer/ V nominal > 0,20 Categórica binaria (0-No/1-Sí) 
Características del personal que interviene en la preparación 
Enfermera/o con experiencia en la preparación 
de QT < 1 año 
Categórica binaria (0-No/1-Sí) 
Factores relacionados con el estrés, sobrecarga y cansancio 
Turno de trabajo 
Ordinal  
0- turno 1º 
1- turno 2º 
2- turno 3º 
3- atención continuada 
Momento del turno de trabajo 
Categórica polinómica 
0- periodo central del turno 
1- inicio del turno (primera media hora) 
2- final del turno (última media hora) 
Hora de especial riesgo 
(combinación entre las variables turno de trabajo 
y momento del turno de trabajo) 
Categórica binaria (0-No/1-Sí) 
Carga laboral 
Ordinal 
0- baja (< 60 preparaciones/ día) 
1- media (60-85 preparaciones/ día) 
2- alta (> 85 preparaciones/ día) 
 
  
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




4.8.3.4.Variables resultado  
 
La intensidad de asociación entre las variables predictoras y la variable dependiente 
(EP), se determinó a través de la Razón de Odds u Odds Ratio  (OR) de EP 
interceptados y su intervalo de confianza del 95%. Para ello, se construyó un modelo 
predictivo de Regresión Logística siguiendo las premisas expuestas en el capítulo 4.12 
de esta memoria, para los errores cualitativos y cuantitativos de vehículo y de fármaco 
de forma separada. Para ello, en primer lugar se llevó a cabo un análisis univariante para 
identificar aquellas variables, e interacciones entre ellas, que presentaron una asociación 
estadísticamente significativa con el riesgo de error. Posteriormente se realizó un 
análisis multivariante incluyendo en el modelo aquellas variables e interacciones 
seleccionadas en el apartado anterior.  
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 Cuantificación de la exposición ocupacional a antineoplásicos peligrosos 
 
4.8.1.1. Diseño del estudio 
 
Estudio observacional longitudinal retrospectivo de ocho meses de duración.  
 
4.8.1.2. Población de estudio 
 
Se incluyeron las preparaciones elaboradas con el Sistema ePASE®, durante el 
período de 1 de abril- 21 de noviembre 2013, que cumplieron con los criterios de 
inclusión y exclusión especificados en el apartado 4.4. Los fármacos se clasificaron 
como peligrosos o no según estuvieran catalogados como tales en la bibliografía 
disponible (127,156). El grupo de fármacos peligrosos lo formaron todos los 
antineoplásicos nombrados en la tabla 4.2 a excepción de alemtuzumab, bevacizumab, 
cetuximab, ipilimumab y rituximab.  
 
4.8.1.3. Variables resultado 
 
 Se calcularon los siguientes indicadores de exposición (tabla 4.10): 
 
Tabla 4.10. Indicadores de exposición a antineoplásicos y fármacos de soporte por 
manipulador para el período de la Fase II (abril-21 noviembre 2013). 
INDICADOR DESCRIPCIÓN 
1. Número de días trabajados 
2. 
a. Horas acumuladas de exposición a antineoplásicos peligrosos 
b. Media diaria del tiempo de exposición a antineoplásicos peligrosos 
3. 
a. Horas acumuladas de exposición a antineoplásicos no peligrosos y fármacos de soporte 
b. Media diaria del tiempo de exposición a antineoplásicos no peligrosos y fármacos de soporte 
4. 
a. Horas acumuladas de exposición en el interior de la CSB-II 
b. Media diaria del tiempo trabajado en el interior de la CSB-II 
 
El tiempo acumulado de exposición se obtuvo a partir de la suma de los tiempos de 
preparación registrados en el control cuantitativo de ePASE® para todas las 
preparaciones elaboradas en la Fase II por cada manipulador, categorizadas en 
peligrosas o no. El tiempo acumulado de trabajo en el interior de la CSB-II se obtuvo a 
partir de la suma de los tiempos diarios de trabajo de cada manipulador, calculados a 
partir de la hora de inicio de elaboración de la primera preparación y la hora de fin de la 
última preparación del turno, obtenidas del registro del control cuantitativo de ePASE®.  
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




 FASE III. CUANTIFICACIÓN DEL VALOR AÑADIDO 
APORTADO POR LA TECNOLOGÍA A LA CALIDAD DE LA 
PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA 
 
La última fase del proyecto (Fase III) tuvo como objetivo cuantificar el valor 
añadido aportado por la  integración de la tecnología en las distintas dimensiones de la 
calidad de la preparación de quimioterapia: tanto en términos de efectividad/seguridad  
y eficiencia comparadas con el proceso tradicional, como en términos de calidad 
percibida por los profesionales implicados en el proceso.  
 
El primer objetivo se exploró a través de un estudio cuasi-experimental y 
aleatorizado con un objetivo primario de efectividad y secundario de eficiencia 
(medida como ratio coste-efectividad) de la preparación asistida frente a la estándar.   
 
La calidad percibida por los profesionales se exploró a través del desarrollo y 
aplicación de un cuestionario de valoración multidimensional previamente validado.  
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 Valoración de la efectividad y eficiencia del control de calidad tecnológico 
en comparación con el control de calidad estándar de la preparación de 
quimioterapia parenteral 
 
4.9.1.1.Diseño del estudio 
 
Estudio cuasi-experimental aleatorizado no enmascarado, de grupos paralelos, 
diseñado para poder demostrar superioridad en la variable principal (efectividad en la 
interceptación de EP) del control de calidad tecnológico respecto al estándar.  
 
Como objetivo secundario, se compararon el consumo de recursos y la efectividad 
en ambos grupos de estudio y se calculó el ratio coste-efectividad incremental del 
control de calidad tecnológico respecto al estándar, desde la perspectiva del Sistema 
Nacional de Salud, para dos posibles horizontes temporales:  
- 5 meses (96 días laborales): horizonte equivalente a la duración del estudio 
principal de efectividad comparada. 
- 15 años (3750 días laborales): horizonte establecido como aproximación a la vida 
útil de la tecnología evaluada. Dado que no existen datos publicados para el 
Sistema ePASE®, se estableció un valor similar al de la vida útil definida para otros 
sistemas automatizados, situada entre los 10-20 años (238).  
 
4.9.1.2. Población de estudio 
 
La muestra de estudio la formaron las preparaciones para administración parenteral 
de antineoplásicos y fármacos de soporte elaboradas en la UOF entre el 22 de 
noviembre 2013 y el 30 abril 2014. Para la selección de la muestra de estudio se 
siguieron los criterios generales de inclusión y exclusión especificados en el apartado 
4.4.  Se incluyeron tanto las preparaciones elaboradas con soporte tecnológico, como 
aquellas elaboradas según procedimiento estándar.  
  
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




Adicionalmente, se excluyeron las preparaciones elaboradas fuera del horario 
laboral (es decir aquellas elaboradas de lunes a viernes a partir de la finalización del 
tercer turno de trabajo y las elaboradas en fin de semana). La razón fue la imposibilidad 
de aleatorizarlas a los grupos de estudio en dicho horario.  
 
4.9.1.3. Grupos de estudio 
 
Se establecieron dos cohortes de preparaciones de QT parenterales: 
- Grupo experimental: preparación asistida tecnológicamente por ePASE®.  
- Grupo control: preparación estándar (sin control tecnológico). 
 
4.9.1.4.Población de análisis 
 
Se aplicó el principio por intención de tratar (IT) para definir la población utilizada 
en el análisis de la variable principal y de las variables secundarias de efectividad y 
eficiencia. La población IT la constituyeron todas las preparaciones aleatorizadas. Éstas 
fueron analizadas según el grupo al que habían sido asignadas. Aquellas preparaciones 
del grupo experimental en las que la elaboración no pudo  llevarse a cabo con el soporte 
tecnológico (debido a alguna incidencia), fueron analizadas igualmente como parte 
integrante del grupo experimental  y no como grupo control.  
 
4.9.1.5. Cálculo del tamaño muestral 
 
El tamaño muestral necesario se calculó a partir de una prevalencia estimada de EP 
en el grupo control del 0,6% (19,22,23), y para demostrar la superioridad del control de 
calidad tecnológico en la detección de EP con un RR= 2,5, asumiendo un error α= 5% y 
error β= 10% para una prueba bilateral y con una razón de muestreo= 1:1.  En su 
cálculo no se tuvo en cuenta una tasa de pérdidas, ya que el procedimiento de 
aleatorización se llevó a cabo con reposición. El tamaño muestral se estimó en 5832 
preparaciones. 
  















 Se utilizó el procedimiento de aleatorización total o simple (239), asumiendo un 
ratio de 1:1 entre los grupos de estudio.  
 
Por razón de práctica asistencial, se estableció como unidad de aleatorización el 
tratamiento (o EFT) y no las preparaciones parenterales individuales que lo constituyen, 
de manera que todas las preparaciones pertenecientes al esquema de tratamiento de un 
paciente se asignaron al mismo grupo de estudio. Para alcanzar el tamaño muestral 
calculado se aleatorizaron un total de 3000 esquemas de tratamiento, asumiendo una 
media de preparaciones por esquema de tratamiento de 2,1  (datos propios).   
 
Se generaron 3 listas de aleatorización de 1000 muestras cada una, mediante el 
paquete estadístico SPSS® (IBM Corporation).  
 
Tratamiento de las pérdidas pre-aleatorización. Los esquemas de tratamiento que 
cumplieron  los criterios de selección pero que, por cualquier motivo, no llegaron a ser 
aleatorizados en uno de los grupos de estudio, fueron registrados adecuadamente pero 
no se incluyeron en el análisis.  
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




4.9.1.7. Medida de la efectividad  
 
La efectividad del control de calidad en la interceptación de EP se valoró mediante: 
 
- Prevalencia de EP interceptados en cada grupo de estudio (EP x 1000 
preparaciones, e IC del 95 %), tanto global como estratificada según el tipo de error 
(cualitativo/ cuantiativo) y componente afectado (vehículo/ fármaco).   
 
4.9.1.8. Consumo de recursos 
 
El consumo de recursos se valoró a través de:  
 
- Costes directos sanitarios (EP x 1000 preparaciones) asociados a la preparación 
de QT para los dos horizontes temporales estudiados (5 meses-96 días laborales y 
15 años-3750 días laborales).   
 
4.9.1.8.1. Consumo de recursos para el horizonte temporal de 5 meses 
 
La valoración de los costes asociados a ambos grupos de estudio incluyó sólo los 
costes sanitarios directos ligados a la preparación de QT parenteral durante el período 
del estudio principal de efectividad comparada (22 de noviembre 2013 y el 30 abril 
2014).  En la tabla 4.11 se describen los costes fijos y variables considerados en el 
análisis económico.  
 
Los costes fijos de adquisición e implantación de la tecnología no se imputaron de 
forma completa al grupo experimental en el análisis a 5 meses, sino que se aplicó un 
factor de corrección de 0,0256 sobre los costes reales, equivalente a la proporción que 
suponen los 96 días laborales (5 meses) respecto a los 3750 días laborales (15 años) de 
vida útil estimada para la tecnología.  
 
En cuanto a costes variables, se incluyeron los costes reales derivados del tiempo de 
preparación de cada tratamiento en cada grupo y, para el grupo experimental, se incluyó 
además el coste asociado al reacondicionamiento de los viales y bolsas de vehículo con 
códigos DM, el consumo eléctrico de las tecnologías y el tiempo de especialista en las 
pruebas de verificación periódicas de la balanza (tabla 4.11). No se incluyeron los 
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tiempos de validación farmacéutica y de acondicionamiento de tratamientos por 
considerarse similares en ambos grupos de estudio. 
 
Los costes asociados al tiempo trabajado se calcularon a partir de las tablas de 
retribución salarial para los años 2013-2014 de la Agencia Valenciana de Salud (AVS) 
(240,241), para una jornada anual efectiva de 1589 horas. El coste por hora trabajada se 
estableció en 21,67 €/h para el personal farmacéutico especialista, de 15,53 €/h  para el 
personal de enfermería y de 10,88 €/h para el personal técnico auxiliar de farmacia.  
 
Tabla 4.11. Consumo de recursos asociados a la preparación de quimioterapia. 
 
COSTES FIJOS  
Costes de adquisición e implantación del Sistema ePASE®  
Costes atribuibles únicamente al grupo experimental 
Adquisición de Software ePASE® (coste de 1 licencia) y submódulo de trazabilidad 
Adquisición de Hardware (ordenador, pantalla táctil, lector omnidireccional DM, impresora DM, balanza de 
precisión) 
Implantación ePASE® (coste de asesoramiento tecnológico externo) 
Implantación balanza de precisión (calibración inicial) 
Mantenimiento balanza de precisión (adquisición de pesas externas certificadas) 
COSTES VARIABLES 
Costes atribuibles únicamente al grupo experimental 
Reetiquetado de viales y bolsas de vehículo con DM  
Impresora de etiquetas DM 
Etiquetas DM 
Ribbon para impresora 
Tiempo de reetiquetado (técnico auxiliar de farmacia) 
Consumo de energía del hardware 
Lector de DM, balanza de precisión e impresora de DM 
Mantenimiento de ePASE®  
Contrato anual de mantenimiento 
Mantenimiento de la balanza 
Contrato de mantenimiento preventivo (mantenimiento preventivo, revisión, ajuste y calibración). 
Tiempo de farmacéutico dedicado a las pruebas de verificación rutinaria de la balanza de precisión (sensibilidad, 
excentricidad y repetibilidad). Periodicidad mensual. 
Costes atribuibles a ambos grupos de estudio 
Consumo de energía del hardware 
Ordenador y pantalla táctil 
Tiempo de preparación  
Tiempo de enfermería  
 
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




Ajustes temporales: Dado que la adquisición de la tecnología se realizó en octubre de 
2011, 2 años antes del inicio del estudio principal de efectividad y eficiencia 
comparadas, se aplicó una corrección del 3,6% a los costes del año 2011 para actualizar 
su valor al año 2013. Este 3,6% corresponde a la variación del IPC desde octubre 2011 
(fecha de adquisición) a noviembre 2013 (fecha de inicio del estudio), obtenida de la 
página web del Instituto Nacional de Estadística (242).    
 
4.9.1.8.2. Consumo de recursos para el horizonte temporal de 15 años 
 
La valoración de los costes asociados a ambos grupos de estudio para el horizonte 
temporal de 15 años (3750 días laborales) incluyó, igual que en el análisis a 5 meses, 
únicamente los costes sanitarios directos ligados a la preparación de QT parenteral.  
 
Los costes de adquisición e implantación de la tecnología en el grupo experimental, 
al constituir un desembolso puntual en el tiempo, fueron contabilizados una vez (la 
primera anualidad) y no se aplicaron tasas de descuento anuales en su cálculo.  
 
Los costes variables asociados a ambos grupos de estudio se obtuvieron por 
extrapolación de los observados en el estudio de 5 meses y actualizando los costes 
futuros mediante la aplicación de tasas de descuento anuales. Para ello, en primer lugar 
se calcularon los costes sanitarios variables de un año a partir de los obtenidos en el 
estudio para un horizonte de 96 días, aplicando un factor de conversión de 2,60 teniendo 
en cuenta que el año consta de una media de 250 días laborales. A partir de estos costes 
variables anuales, se calcularon los costes para cada uno de los 15 años del horizonte 
temporal aplicando una tasa de descuento del 0%, 3 y 5%.  
 
El coste sanitario global para el período de 15 años se calculó a partir de la 
ecuación 4.17.  


















VA= coste global para un horizonte de 5 años; X0= coste inicial de adquisición e implantación de la 
tecnología; X= coste variable anual en el momento del estudio; n= anualidad; r= tasa de descuento en 
tanto por uno (0 ó 0,03 ó 0,05). 
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4.9.1.9.Costes asociados a la interceptación de errores de preparación 
 
De forma adicional, para el estudio de 5 meses, se calcularon, para ambos 
grupos, los costes asociados a la subsanación de los EP interceptados y los costes 
ahorrados al evitar la reelaboración de algunas preparaciones por interceptar de forma 
temprana el EP antes de que alcanzara la preparación.  
 
Los costes de subsanación de los errores y los costes evitados de reelaboración 
incluyeron los costes asociados al tiempo de trabajo de enfermería invertido y los costes 
de los componentes de la preparación. Los costes asociados al tiempo trabajado se 
calcularon a partir de la retribución salarial del personal de enfermería para los años 
2013-2014 establecidos en 15,53 €/h, como se ha comentado previamente (240,241). 
Los tiempos de subsanación de los EP fueron los tiempos reales medidos durante el 
estudio. Los tiempos de reelaboración que se utilizaron para el cálculo de costes 
evitados fueron los tiempos medios de elaboración/ preparación observados en el 
estudio de 5 meses. Finalmente, en el cálculo del coste de los componentes de la 
preparación se tomó como referencia el coste (€) de los medicamentos y vehículos en el 
año 2013 (PVL+IVA 4%) así como la reducción del 7,5% estipulada en el Real 
Decreto-Ley 8/2010 (243).  
 
4.9.1.10. Variables  Resultado  
4.9.1.10.1. Variable Principal de Efectividad comparada 
 
- Incremento en la proporción global de EP detectados en el grupo experimental con 
respecto al control, cuantificada mediante el cálculo del Riesgo Relativo (RR) y su 






P EP 1 = prevalencia de EP interceptados en el grupo experimental y P EP 0 en el grupo control 
(EP/1000 preparaciones).   
 
 
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




4.9.1.10.2. Variables Secundarias 
4.9.1.10.2.1. Variables de Efectividad 
 
- Aumento Absoluto del Riesgo o diferencia en la prevalencia de EP interceptados 
en el grupo experimental respecto al control. 
𝐴𝐴𝑅 (𝐸𝑃/1000𝑝𝑟𝑒𝑝) = 𝑃𝐸𝑃 1 − 𝑃𝐸𝑃 0 
Ecuación 4.19 
 
- NND (número necesario a dañar, que en el contexto del estudio equivale al número 
de preparaciones a someter a control tecnológico para interceptar 1 error de 




𝐴𝐴𝑅 (𝑒𝑛 𝑡𝑎𝑛𝑡𝑜 𝑝𝑜𝑟 𝑢𝑛𝑜)
=
1





4.9.1.10.2.2. Consumo de recursos 
 
- Diferencia de costes (sanitarios directos, fijos y variables, ligados a la preparación 
de QT) en el grupo experimental con respecto al control durante el período de 
estudio (DC). 
  
𝐷𝐶(€/1000 𝑝𝑟𝑒𝑝𝑎𝑟𝑎𝑐𝑖𝑜𝑛𝑒𝑠) = 𝐶1 − 𝐶0 
Ecuación 4.21 
C1= costes (€/1000 preparaciones) asociados a la preparación de quimioterapia asistida 
tecnológicamente y C0= costes (€/1000 preparaciones) asociados a la preparación estándar 
 
- Diferencia de costes sanitarios directos ligados a la prevención y resolución de EP 
en el grupo experimental con respecto al control durante el estudio de 5 meses 
(DC_2). 
  
𝐷𝐶_2(€) = (𝐶𝐸1 − 𝐶𝐸0 ) + (𝐶𝑅1 − 𝐶𝑅0 ) 
Ecuación 4.22 
CE1= costes de reelaboración evitados en la preparación de QT parenteral asistida;  CE0= costes 
de reelaboración evitados en la preparación no asistida; CR1= costes de resolución de los EP 
interceptados en la preparación de QT parenteral asistida; CR0= costes de resolución de los EP 
interceptados en la preparación no asistida 
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- Diferencia en la mediana de tiempo de preparación del proceso asistido por 
ePASE® respecto a la preparación estándar (DT). 
𝐷𝑇(𝑚𝑖𝑛/𝑝𝑟𝑒𝑝) = ?̅?1 − ?̅?0 
Ecuación 4.23 
T1= mediana del tiempo de preparación (min/prep) en la preparación de QT parenteral asistida y 
T0=  mediana del tiempo de preparación en la preparación de QT parenteral no asistida 
 
 
4.9.1.10.2.3. Variables de Eficiencia 
 
- Coste-efectividad incremental (CEI) (210), o coste que hay que pagar por 









𝑃𝐸𝑃 1 − 𝑃𝐸𝑃 0
 
Ecuación 4.24 
CEI= Coste-efectividad incremental de la preparación de QT parenteral asistida frente a la no 
asistida; DC= diferencia de costes entre la preparación de QT parenteral asistida y no asistida; 
AAR= Aumento Absoluto del Riesgo, o diferencia en la prevalencia de EP interceptados en la 
preparación de QT parenteral asistida frente a la no asistida;  C1= costes asociados a la 
preparación de QT parenteral asistida y C0= costes asociados a no asistida; P EP1= prevalencia 
de EP interceptados por el control de calidad tecnológico, P EP0= prevalencia de EP 
interceptados por el control de calidad estándar. 
 
 
Los resultados de eficiencia se calcularon para los horizontes temporales de 5 
meses y 15 años. Los resultados de efectividad comparada utilizados en ambos 
horizontes fueron los observados en el estudio principal de efectividad, de forma 
que en el análisis a 15 años, se asumió que la diferencia en la tasa de EP 
interceptados entre el grupo experimental y el grupo control no variaba con 
respecto a la diferencia encontrada en el estudio de 5 meses.  
 
4.9.1.11. Subanálisis de resultados 
 
Se realizó un subanálisis de los resultados de efectividad comparada y eficiencia en 
función del tipo de error (cualitativo/cuantitativo) y tipo de componente afectado 
(vehículo o fármaco) por el EP.  
  
  
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




4.9.1.12. Análisis de sensibilidad 
 
Para tratar la incertidumbre en el cálculo del ratio coste-efectividad, se llevó a cabo 
un análisis de sensibilidad determinístico univariante (210) de diferentes variables 
relacionadas con el resultado final.  
 
 El análisis de sensibilidad se realizó para el valor de CEI global obtenido de la 
preparación de QT parenteral asistida frente a la no asistida,  para los dos horizontes 
temporales analizados (de 5 meses y 15 años).   
 
En la tabla 4.12 se muestran las variables incluidas y la variación de su valor en el 
análisis de sensibilidad. El impacto de estas variables en el ratio coste-efectividad se 
representó a través de un diagrama de tornado.   
 




Valor utilizado en el caso 
base 
Valores extremos en el 
análisis de sensibilidad 
Inferior Superior 
1. Costes de adquisición e implantación (€) 
Valor real  
(análisis a 15 años) 
Valor corregido  
a partir del valor real  
(análisis a 5 meses) 
 - 20% +20% 
2. Tasa de descuento anual  utilizada en el 
cálculo de los costes. Únicamente en análisis 
de sensibilidad del CEI global a 15 años.  
3% 
(análisis a 15 años) 
0% 5% 
3. Diferencia en la efectividad entre los grupos de 
estudio (EP/1000 preparaciones) 
Media obtenida en el 








4. Tiempo de preparación con ePASE® (h) 
Media obtenida en el 








5. Tiempo invertido en el reetiquetado de viales y 
bolsas de vehículo con DM (h) 
Media obtenida en el 










 Así mismo, se recalculó el ratio CEI global para los dos horizontes temporales 
mencionados, en el supuesto de que no fuera necesario el reetiquetado de viales  y 
vehículos con DM para poder realizar el control tecnológico cualitativo.  Para ello, se 
descontaron de los costes fijos de adquisición los correspondientes a la impresora de 
DM y de los costes variables, los imputables al proceso de reetiquetado (análisis 
determinístico multivariante).   
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 Valoración de la calidad percibida por el profesional respecto a la 
preparación de quimioterapia asistida 
 
La calidad percibida por el profesional se valoró a través de un cuestionario 
multidimensional diseñado a tal efecto. La figura 4.11 sintetiza la metodología 
empleada en la que se diferencian 4 etapas: diseño y validación del cuestionario, 




Figura 4.11. Esquema de proceso del desarrollo del cuestionario de valoración. 
 
A continuación se desarrolla la metodología de cada una de las cuatro etapas y se 
muestran los resultados obtenidos hasta la obtención del cuestionario definitivo y su 
administración (etapas 1, 2 y 3). Los resultados obtenidos tras la aplicación del 
cuestionario y su análisis se muestran en el capítulo de Resultados de la memoria.  
 
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




4.9.2.1. Etapa 1. Diseño del cuestionario de valoración 
 
La elaboración del cuestionario se desarrolló en base a las recomendaciones 
publicadas (244–246), en las siguientes etapas:   
 
1. Definición del constructo o aspecto a medir. Este constructo fue la satisfacción 
del profesional usuario del Sistema ePASE®, entendida como “la percepción que el 
profesional tiene sobre el grado en el que se han cumplido sus necesidades y 
expectativas” (definición adaptada del término satisfacción del cliente según los 
estándares de calidad de la ISO 10004:2012) (247).  
 
2. Determinación del diseño de investigación. Se decidió realizar un estudio 
descriptivo transversal de prevalencia.  
 
3. Identificación de las dimensiones a valorar y atributos. Se consideraron seis 
dimensiones como componentes de la satisfacción del profesional en relación al 
proceso de preparación de QT parenteral asistida por ePASE®: 
1. Usabilidad de la tecnología: asistencia al proceso de preparación de QT 
parenteral.  
2. Calidad del proceso de preparación de QT parenteral. 
3. Seguridad del proceso de preparación de QT parenteral. 
4. Eficiencia del proceso de preparación de QT parenteral. 
5. Aspectos humanísticos. 
6. Satisfacción global. 
 
Para cada dimensión, se identificaron las variables  a evaluar a partir de las cuales 
se diseñaron después las preguntas del cuestionario (figura 8.8 del anexo IId).  
 
4. Diseño de las preguntas según dimensión y atributo. La primera versión de 
cuestionario (tabla 8.8 anexo IId) constó de 20 ítems o preguntas cerradas a valorar 
mediante una escala tipo Likert con cinco grados de respuesta (grado de acuerdo= 1 
(muy poco), 2 (poco), 3 (regular), 4 (bastante), 5 (mucho)). También  se incluyó un 
apartado de “Sugerencias y Comentarios” para que los profesionales expresaran 
aspectos no recogidos anteriormente.  
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Estas preguntas fueron redactadas de acuerdo a las recomendaciones básicas para la 
elaboración de cuestionarios: cada pregunta planteada debía estar formulada de 
forma que contuviera una única respuesta expresada de forma inequívoca, las 
preguntas debían estar redactadas de forma concisa y sencilla y no debían contener 
dobles negaciones (244,246). 
 
5. Composición del cuestionario completo. El cuestionario completo constó de tres 
partes:  
- Introducción. Se incluyó una breve introducción inicial para informar del 
objetivo del cuestionario, de la participación voluntaria y anónima, y del 
tratamiento confidencial de los datos. Así mismo, se agradecía al profesional su 
colaboración.  
- Características sociodemográficas del profesional encuestado. Tras la 
introducción se incluyó un conjunto de preguntas relativas a las características 
del profesional que pudieran influir en su valoración de la tecnología: grupo 
profesional (farmacéutico, enfermero), edad, sexo, situación laboral, jornada 
laboral, turno de trabajo, experiencia en preparación de QT y experiencia en 
preparación de QT con ePASE®.  
- Cuestionario de valoración del Sistema ePASE®, tal como se describe en el 
apartado 4.  
 
4.9.2.2. Etapa 2. Validación del cuestionario 
 
6. Determinación de la validez de contenido.  La validez de contenido se define 
como el grado en que un instrumento refleja un dominio específico de contenido de 
lo que se mide. La validez de contenido constituye un proceso básicamente 
cualitativo, basado en el perfecto conocimiento del tema que se trata, que pretende 
garantizar la representatividad y relevancia de las preguntas formuladas (245). 
 
Para determinar la validez de contenido de la 1ª versión del cuestionario, se solicitó 
el juicio de tres expertos (248) (2 farmacéuticos y 1 enfermera del SF) 
conocedores del proceso de preparación de QT y del Sistema ePASE®.  
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




A cada experto se le envió por correo electrónico una plantilla estandarizada (figura 
8.9 del anexo IId) para la valoración de  la claridad, coherencia y relevancia de 
cada uno de los ítems o preguntas del cuestionario, utilizando una escala ordinal del 
1 (no cumple criterio) al 4 (cumple criterio). También se solicitó la valoración de la 
suficiencia de las 6 dimensiones de estudio. En la tabla 4.13 se definen los distintos 
atributos o categorías valoradas. 
 
Tabla 4.13. Definición de las categorías evaluadas por los expertos para 
determinar la validez de contenido del cuestionario. 
 
CATEGORÍA DEFINICIÓN EVALUACIÓN 
Claridad 
El ítem se comprende fácilmente, es decir, su 
sintáctica y semántica son adecuadas 
Por cada ítem Coherencia 
El ítem tiene relación lógica con la dimensión o 
indicador que está midiendo 
Relevancia 
El ítem es esencial o importante, es decir, debe 
ser incluido 
Suficiencia 
Los ítems que pertenecen a una misma 
dimensión bastan para obtener 
la medición de esta 
Por cada dimensión 
 
 
La plantilla de valoración también incluyó un campo de observaciones para que 
pudieran aportar sugerencias de mejora al respecto. 
 
Las valoraciones medias obtenida por cada ítem en cuanto a claridad, coherencia y 
relevancia y las valoraciones de cada dimensión en cuanto a suficiencia se 
muestran en las tablas 8.9 y 8.10 del anexo IId. En ambos casos se calculó el 
grado de acuerdo entre las valoraciones de los expertos para cada ítem y cada 
dimensión, mediante el coeficiente W de Kendall (249). Este coeficiente 
constituye una prueba no paramétrica que permite conocer el grado de 
concordancia entre varios jueces cuando la escala de valoración es ordinal. Su 
valor oscila entre -1 y 1 (generalmente entre 0-1), de manera que el valor 0 indica 
que el acuerdo no es mayor que el esperado por azar y el 1 que el acuerdo es 
perfecto.  
 
En general, los ítems fueron valorados positivamente en cuanto a la claridad en su 
redacción, coherencia y relevancia, con medias en la puntuación que oscilaron 
entre 3,0 y 4,0.  El grado de acuerdo entre expertos fue bueno, con valores del 
coeficiente W de Kendall entre 0,78 y 1,00, aunque no estadísticamente 
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significativo en los ítems 5, 9, 10,11, 12,13, 14 y 19.  Respecto a la valoración de 
la suficiencia de las dimensiones, las puntuaciones otorgadas a la Usabilidad del 
Sistema ePASE®, e impacto en la Calidad y Seguridad de la preparación de QT 
(con puntuaciones medias de 2,6, 3,3 y 2,3 respectivamente) reflejaron la 
necesidad de incrementar el número de ítems en estas tres dimensiones para poder 
evaluarlas completamente.  
 
A partir de las aportaciones de los expertos, se elaboró una 2ª versión del 
cuestionario en la que se modificó la redacción de 6 ítems, se incluyeron 6 ítems 
más y se eliminaron 3. Estas modificaciones se acordaron por mayoría de expertos 
y se resumen en las tablas 8.11 y 8.12 del anexo IId. En la tabla 8.13 se muestran 
los ítems de la 2ª versión del cuestionario.  
 
7. Prueba piloto. Como paso previo a la administración del cuestionario en la 
población de estudio, se llevó a cabo una prueba  piloto en una muestra pequeña de 
profesionales, con el fin de depurar el cuestionario, permitir identificar deficiencias 
o anomalías en su aplicación, corregir ambigüedades y problemas de comprensión 
en las preguntas y permitió comprobar si se comprendían bien las instrucciones,  las 
preguntas tenían sentido y provocaban la respuesta esperada en el encuestado y si la 
duración del cuestionario era adecuada. 
 
En ella participaron 9 profesionales (3 farmacéuticos y 6 técnicos de farmacia) 
pertenecientes al Servicio de Farmacia de un hospital con características similares a 
las de la población de estudio. El motivo de escoger otro centro, fue el de no reducir 
la muestra de encuestados en nuestra población de estudio. La principal diferencia 
existente entre ambos centros la determinó la formación académica del personal 
implicado en la elaboración de quimioterapia parenteral (enfermería en nuestra 
población de estudio, y técnico de farmacia en el centro piloto).  
 
Para ejecutar la prueba piloto se programó una reunión con los profesionales 
implicados en la que se les entregó el cuestionario en formato papel y se les 
preguntó a cerca de las deficiencias potenciales previamente descritas. Para la 
cumplimentación del cuestionario se estableció un plazo de dos semanas. El 
porcentaje de participación fue del 100 %.  
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




8. Determinación de la consistencia interna. A partir de las puntuaciones obtenidas 
en la prueba piloto, se determinó la fiabilidad o consistencia interna del 
cuestionario global, esto es, el grado en que los ítems medían el mismo constructo o 
dimensión teórica y eran coherentes entre sí (dentro de cada dimensión y en 
referencia al cuestionario global).  
 
Esta consistencia interna se estimó a través del coeficiente α de Cronbach (250), 
definido según la ecuación 4.24, y cuyo valor oscila entre 0 y 1, siendo mayor la 
consistencia cuanto más se aproxima a 1 (251).  
𝛼 =
𝑁 𝑥 ?̅?
1 + (𝑁 − 1)𝑥 𝑟
 
Ecuación 4.25  
N= nº de ítems;  ?̅? = correlación media entre ítems 
 
Se asumió una consistencia interna aceptable cuando el valor de α > 0,70.  Dado 
que el valor obtenido del coeficiente α de Cronbach fue de 0,867, se consideró que 
el cuestionario presentaba una buena fiabilidad.  
 
En la figura 8.10 del anexo IId se muestra la versión definitiva del cuestionario de 
valoración.  
 
4.9.2.3. Etapa 3. Administración del cuestionario. 
 
9. Selección de la muestra a estudiar 
 
Población de estudio: el cuestionario se destinó a los usuarios del Sistema 
ePASE® del Servicio de Farmacia, concretamente a farmacéuticas/os y 
enfermeras/os con los siguientes criterios de exclusión:  
 
- Personal técnico auxiliar de farmacia, debido al papel limitado que presenta en 
la preparación de QT parenteral (constituyen el personal responsable del 
acondicionamiento del material necesario para la preparación) lo que podría 
influir de forma negativa en la fiabilidad de la respuesta a las preguntas, 
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centradas en el subproceso de elaboración y validación, que el técnico auxiliar 
de farmacia desconoce.  
- Profesionales sin formación sobre el proceso de preparación de QT asistido por 
ePASE® (entre ellos los residentes de farmacia de primer año).  
- Profesionales que participaron como expertos en la determinación de la validez 
de contenido del cuestionario.  
 
Tamaño muestral: dado el número limitado de la población de estudio, el 
cuestionario fue administrado a todos los profesionales que cumplieron los criterios 
de inclusión (17 enfermeras/os y 16 farmacéuticos). 
 
10. Administración del cuestionario. El cuestionario se entregó personalmente en 
formato papel a cada profesional y se concedió un plazo de dos semanas para su 
cumplimentación.  
 
4.9.2.4. Etapa 4. Análisis de resultados  
 
11. Obtención y tratamiento de datos. Los resultados obtenidos fueron transferidos a 
una hoja de cálculo Excel® para su análisis estadístico con el programa SPSS®  
(IBM Corporation).    
 
12. Análisis de resultados.  
 
En primer lugar se realizó un análisis descriptivo de las características de los 
profesionales encuestados (grupo profesional, edad, sexo, situación laboral, jornada 
laboral, turno de trabajo, experiencia en preparación de QT y experiencia en 
preparación de QT con ePASE®). 
 
En segundo lugar, se realizó un análisis descriptivo de la valoración de los 
profesionales para ítem del cuestionario: 
- Variable principal:  
o Frecuencia relativa de cada rango de puntuación (1-5) para la valoración 
global del Sistema ePASE® (ítem 23). 
 
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




- Variables secundarias:  
o Frecuencias relativas de cada rango de puntuación (1-5) para la valoración 
de los ítems 1-22.  
o Frecuencia relativa de valoraciones positivas (puntuación= 4 ó 5) obtenida 
en cada ítem (1-23). 
- Los resultados correspondientes al apartado de “Sugerencias y Comentarios” se 
recogieron y agruparon  por categorías en función de su contenido para su 
exposición y análisis.  
 
En tercer lugar, se analizó la influencia de las características de los profesionales en 
la valoración otorgada a cada uno de los ítems evaluados.  Para facilitar el análisis, 
las variables de tipo cuantitativo se transformaron en categóricas ordinales.   
 
Por último, se calculó de nuevo la fiabilidad del cuestionario a partir del coeficiente 
α de Cronbach para el cuestionario global.  
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 VARIABLES RECOGIDAS 
 
Las variables recogidas durante el estudio y su caracterización para el análisis 
estadístico, se muestran en las tablas 4.14-4.18. 
 




Edad al inicio del estudio (años) Cuantitativa continua 
Sexo Categórica binaria (0 -Hombre/ 1 – Mujer) 
Neoplasia 
Diagnóstico Categórica polinómica 
Servicio Clínico 
Categórica polinómica 
(0- Dermatología, 1- Hematología, 2-  Medicina 
Digestiva, 3- Oncología, 4- Urología) 
 




Nº de administración Cuantitativa continua 
Esquema Farmacoterapéutico del que forma parte Categórica polinómica 
Composición 
Fármaco Categórica polinómica 
Vehículo o continente (bolsa EVA, jeringa o infusor) 
Categórica polinómica 
(0- Vehículo, 1-Bolsa EVA, 2- Jeringa, 3- Infusor) 
Componente del vehículo 
Categórica polinómica 
(0- SF 0,9%, 1-G5%, 2- GS) 
Dosis de fármaco prescrita (mg) Cuantitativa continua 
Volumen de fármaco prescrito (mL) Cuantitativa continua 
Volumen de vehículo prescrito (mL) Cuantitativa continua 
 




Técnico auxiliar que acondiciona el tratamiento Categórica polinómica 
Elaboración 
Enfermera que elabora Categórica polinómica 
Cámara de Seguridad Biológica en la que se elabora 
Categórica polinómica  
(0-CSB-II 1, 1-CSB-II 2, 2-Sala Blanca) 
Elaboración con ePASE® Categórica binaria (0-No, 1-Sí) 
Fecha de elaboración (dd/mm/aaaa) Cuantitativa continua 
Hora de inicio de la elaboración (hh:mm) Cuantitativa continua 
Turno de preparación  
Ordinal (0- Turno 1º, 1- Turno 2º, 2- Turno 3º, 3-
Atención continuada) 
Información relativa a la Hoja de Preparación 
Especialidad farmacéutica prescrita (fármaco)  Categórica polinómica 
Número de viales prescritos Cuantitativa continua 
Especialidad (vehículo) o continente prescritos Categórica polinómica 
Validación farmacéutica técnica 
Farmacéutico validador Categórica polinómica 
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




Tabla 4.17. Variables relacionadas con el resultado del control de calidad  
 
Variables Características 
Resultado del Control de calidad cualitativo 
Control de calidad estándar (visual) y control de calidad tecnológico (lectura de DM) 
Control de calidad mediante lectura DM Categórica binaria (0-No, 1-Sí) 
Resultado del control de calidad 
Categórica binaria 
(0-Correcto, 1- Incorrecto(error cualitativo)) 
Ocurrencia de alguna incidencia Categórica binaria (0-No, 1-Sí) 
Descripción de la incidencia Categórica polinómica 
Control de calidad tecnológico (lectura de DM) 
Enfermero/a que realiza el control Categórica polinómica 
Especialidad farmacéutica leída Categórica polinómica 
Hora de lectura de cada vial/ vehículo (hh:mm) Cuantitativa continua 
Resultado de la verificación con DM 
Categórica polinómica 
(0-Componente correcto, 1- Componente incorrecto, 2- 
Código incorrecto, 3- Secuencia incorrecta, 4.-
Validación manual) 
Resultado del control de calidad cuantitativo 
Control de calidad estándar (semicuantitativo) y control de calidad tecnológico (gravimetría) 
Control de calidad mediante gravimetría Categórica binaria (0- No, 1- Sí) 
Resultado del control  
Categórica binaria  
(0-Correcto, 1-Incorrecto (error cuantitativo)) 
Peso Teórico del componente (fármaco/vehículo) (g) Cuantitativa continua 
Dosis Teórica del componente (mg) Cuantitativa continua 
Ocurrencia de alguna incidencia Categórica binaria (0- No, 1- Sí) 
Descripción de la incidencia Categórica polinómica 
Control de calidad tecnológico (gravimetría) 
Enfermero/a que realiza el control Categórica polinómica 
Hora de inicio de la preparación (hh:mm) Cuantitativa continua 
Hora de fin de la preparación (hh:mm) Cuantitativa continua 
Peso Real del componente (g) Cuantitativa continua 
Dosis Real del componente (mg) Cuantitativa continua 
Error de dosificación- EGP (%) Cuantitativa continua 
 
Tabla 4.18. Variables relacionadas con los errores de preparación. 
 
Variables Características 
Subtipo de error (EP) 
Categórica polinómica 
(0- Cualitativo en la especialidad de vehículo, 1- 
Cualitativo en la especialidad de fármaco, 2- 
Cuantitativo en el volumen de vehículo, 3- Cuantitativo 
en la dosis de fármaco) 
Fuente de identificación 
Categórica polinómica 
(0-Control de calidad tecnológico, 1- Validación técnica 
de enfermería, 2- Validación técnica farmacéutica) 
Subproceso en el que se intercepta 
Categórica (0-Acondicionamiento; 1-Elaboración, 2-
Validación Farmacéutica Técnica) 
Subproceso en el que se origina 
Categórica polinómica (0-Acondicionamiento; 1-
Elaboración, 2-Validación Farmacéutica Técnica) 
Causa posible Categórica polinómica 
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 FUENTES DE OBTENCIÓN DE DATOS 
 
La información relativa a los esquemas y preparaciones de QT prescritos y 
preparados durante el período de estudio se obtuvo de la base de datos del programa 
Farmis-Oncofarm® (v 2011.0.4.2, IMF, SL), a través del módulo de estadística. Para la 
obtención del listado de esquemas se realizó la consulta: Tratamientos ->Estadísticas -> 
Pacientes -> (por) EFT/Protocolo.  Para la obtención del listado de preparaciones, se 
hizo la consulta: Tratamientos-> Estadísticas -> Mezclas. En ambos casos se 
establecieron filtros de fecha.  
 
La información relativa al resultado del control de calidad tecnológico de las 
preparaciones parenterales elaboradas con ePASE® se obtuvo de la base de datos de 
Farmis-Oncofarm® (v 2011.0.4.2, IMF, SL), a través del módulo de estadística de 
ePASE®. Los informes creados se exportaron a Excel para su análisis estadístico. Para 
la obtención de los resultados del control cualitativo se realizó la consulta: ePASE -> 
Estadísticas -> Control cualitativo ePASE -> Incidencias/Acciones. Para la obtención de 
los resultados del control cuantitativo se realizó la consulta: ePASE -> Estadísticas -> 
Control cuantitativo ePASE -> (por) Preparación. En ambos casos, se establecieron 
filtros de fecha y de tipo de protocolo (“Antineoplásico”) y se seleccionó tipo de 
informe “con Detalle”. Los informes obtenidos de esta manera se ampliaron mediante la 
agregación de variables adicionales (gracias al carácter configurable de las estadísticas). 
 
Los tiempos de exposición de los preparadores a los diferentes fármacos se 
obtuvieron  de la base de datos de Farmis-Oncofarm® (v 2011.0.4.2, IMF, SL), a través 
del módulo de estadística de ePASE®. Los informes creados se exportaron a Excel para 
su análisis estadístico. Para su obtención se realizó la consulta: ePASE -> Estadísticas -
> Control cuantitativo ePASE -> por tiempo de exposición por manipulador. 
 
La información relativa a los EP ocurridos durante el período de estudio se obtuvo, 
a partir del módulo de estadística de Farmis-Oncofarm® (v 2011.0.4.2, IMF, SL) en las 
preparaciones elaboradas con el Sistema ePASE® y del registro manual en el Sistema de 
Gestión de Calidad en las preparaciones elaboradas sin soporte tecnológico.  
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 ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
 
El análisis estadístico se realizó con el programa  Excel® 2013 (Microsoft 
Corporation) (252), y el paquete estadístico IBM SPSS Statistics® v. 20.0.0. (IBM 
Corporation) (253).  
 
  Pruebas estadísticas utilizadas para el contraste de hipótesis 
 
Para el análisis inferencial de las variables de estudio se seleccionó la prueba 
estadística adecuada en función de las características de las variables y el tipo de 
muestra (tabla 4.19).  
 
Tabla 4.19. Clasificación de pruebas estadísticas para el contraste de hipótesis en 
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Regresión de Cox 
 
Previo al análisis de las variables cuantitativas continuas, se comprobó el 
cumplimiento de las condiciones de parametricidad para determinar el tipo de prueba 
estadística a utilizar (paramétrica o no). Este supuesto implica el cumplimiento de las 
siguientes condiciones:1) variables cuantitativas continuas, 2) distribución normal de las 
muestras, 3) varianzas similares y 4) tamaño de las muestras mayor a 30 casos. 
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- Comprobación del supuesto de normalidad. Para verificar la normalidad de las 
variables se utilizó la prueba de Kolmogorow-Smirnov, que se basa en comparar 
la distribución acumulada de los valores de la muestra con la distribución 
acumulada que se obtendría en el supuesto que siguiera exactamente una ley 
Normal de media μ y varianza σ2.  Se asumió que la variable cuantitativa seguía 
una distribución normal cuando el resultado de la prueba Kolmogorow-Smirnov fue 
p>0,05. 
 
- Comprobación de la homogeneidad de varianzas. El supuesto de igualdad de 
varianzas se verificó con la prueba de Levene. Se asumió que las varianzas fueron 
homogéneas cuando el resultado de prueba de Levene fue p>0,05. 
 
4.12.1.1. Pruebas de comparación de medias para muestras independientes  
4.12.1.1.1. Pruebas paramétricas 
 
Para la comparación de dos medias de variables independientes con distribución 
normal, se aplicó la prueba “t” de Student bilateral, con un nivel de confianza del 95% 






y1= Media en el grupo 1; y0= Media en el grupo 0; SE=Desviación estándar 
 
Se asumió que las diferencias entre medias fueron estadísticamente significativas 
cuando el resultado de la prueba fue p≤0,05. 
 
Para comparar más de dos medias que proceden de variables independientes que 
cumplen el supuesto de parametricidad,  se aplicó la prueba Análisis de la  Varianza 
(ANOVA), fijando un nivel de confianza del 95% (254) . Se asumió que las diferencias 
entre medias eran estadísticamente significativas cuando el resultado de la prueba fue 
p≤0,05. 
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4.12.1.1.2. Pruebas no paramétricas 
 
Cuando las variables vulneraron el supuesto de parametricidad, se aplicó la prueba 
de U de Mann-Whitney, para la comparación de dos muestras independientes, o la 
prueba de Kruskal-Wallis, para la comparación de más de dos muestras 
independientes. En ambos casos, se fijó un nivel de confianza del 95% y se asumió que 
las diferencias entre los grupos fueron estadísticamente significativas cuando el 
resultado de prueba fue p≤ 0,05. 
 
4.12.1.2. Pruebas de comparación entre proporciones  
 
Para la comparación de dos o más proporciones en grupos independientes se aplicó 
la prueba χ2 de Pearson, que compara una distribución observada a una teórica 
conocida o desconocida. Se fijó un nivel de confianza del 95%. Cuando las frecuencias 
esperadas de un grupo fueron inferiores a 5 se aplicó la corrección de Fisher (255).  
 
El índice χ2, es una prueba de homogeneidad e independencia y mide la 
discrepancia entre dos proporciones, observadas en grupos independientes. Este 
estadístico de contraste es: 









oij= proporción observada; eij= proporción esperada 
 
Cuando la distribución observada y la esperada son idénticas (oij=eij), el índice χ2 
vale 0, y este valor va aumentando a medida que las diferencias entre las proporciones 
se hacen más grandes. 
 
Se asumió que las diferencias entre proporciones fueron estadísticamente 
significativas cuando el resultado de prueba fue p≤0,05. 
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 Medidas de asociación e impacto   
 
El valor χ2 no es una medida de la intensidad de la relación entre dos variables 
categóricas porque aumenta con el número total de casos. Para medir la intensidad de 
relación entre una exposición y una respuesta binaria, se utilizaron el Riesgo Relativo 
(RR) y la Razón de Odds (Odds Ratio OR) (256). 
 
4.12.2.1. Riesgo Relativo 
 
El Riesgo Relativo o la Razón de Riesgos indica el número de veces que un evento 
es más frecuente en un grupo (los expuestos a un cierto factor) con relación a otro (los 
no expuestos). Su valor resulta de dividir el riesgo del fenómeno en la población 









R1= riesgo en la población expuesta; R0= riesgo en la población no expuesta; a1= casos en la población 
expuesta; n1=población expuesta; a1= casos en la población no expuesta; n1=población no expuesta 
 
El RR es una medida de fuerza de asociación que únicamente puede calcularse en 
los estudios de cohortes, donde se puede estimar el riesgo en la población expuesta y en 
la población general. El RR sólo toma valores positivos, pudiéndose distinguir 3 
situaciones:  
- RR > 1. El riesgo del evento es mayor en la población expuesta, por tanto, la 
exposición es un factor de riesgo para dicho evento.  
- RR< 1. El riesgo del evento es menor en la población expuesta, por tanto, la 
exposición es un factor protector frente a dicho evento.  
- RR= 1. El riesgo es el mismo en ambas poblaciones: expuesta y no expuesta, 
por tanto, no existe asociación entre exposición y evento.  
 
Los RR y sus correspondientes IC95% se calcularon a partir de la macro! COR del 
paquete estadístico SPSS. Se asumió que la relación entre la exposición y la respuesta 
fue estadísticamente significativa cuando el IC95% del RR no incluía el 1. 
 
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 




4.12.2.2. Razón de Odds 
 
La Razón de Odds es una medida derivada del RR que se define como el cociente 
entre la odds del fenómeno en la población expuesta y la odds del fenómeno en la 
población no expuesta. Se obtiene a partir de la ecuación 4.29. Cuando la incidencia del 























R1= riesgo en la población expuesta; R0= riesgo en la población no expuesta; a1= casos en la población 
expuesta; n1=población expuesta; a1= casos en la población no expuesta; n1=población no expuesta 
 
4.12.2.3. Aumento de Riesgos en los expuestos 
 
El Aumento Absoluto del Riesgo (AAR) es una medida de impacto, que permite 
determinar, qué parte del riesgo que tiene la población expuesta se debe a la exposición, 
o, dicho de otra manera, el riesgo que podría evitarse si la población no hubiera estado 
expuesta. El AAR se obtiene a través de la ecuación 4.30:  








R1= riesgo en la población expuesta; R0= riesgo en la población no expuesta; a1= casos en la población 
expuesta; n1=población expuesta; a1= casos en la población no expuesta; n1=población no expuesta 
 
Los AAR y sus IC95% se calcularon a partir de la macro! COR del paquete 
estadístico SPSS. 
 
4.12.2.4. Número Necesario para Dañar (NND) (239) 
 
El Número Necesario a Dañar indica el número de pacientes a tratar en el grupo 
experimental para observar un efecto adverso adicional en comparación con el grupo 
control. El NND se calcula como el inverso del aumento absoluto del riesgo (AAR):  
𝑁𝑁𝐷 = 1/𝐴𝐴𝑅 = 1 (𝑅1 − 𝑅0)⁄  
Ecuación 4.31 
R1 = riesgo del efecto en el grupo experimental; R0 = riesgo en el grupo control 





Calidad de la Preparación de Quimioterapia Asistida Electrónicamente 
 
 
 Modelos estadísticos inferenciales: Regresión Logística Binaria 
 
El modelo de Regresión Logística Binaria permite relacionar  una variable de 
respuesta binaria (como el hecho de que ocurra un error de preparación), con  factores 
cuantitativos y categóricos y cuantificar al intensidad de relación entre dicha variable y 
los factores (257).    
 
Para una variable dependiente binaria Y y una variable independiente X, este 
modelo, supone que la media µx/y de los valores Y para cada posible valor de X sigue 
una función logística (figura 4.12).  
 
 
Figura 4.12. Modelo de Regresión Logística 
 
Los coeficientes β0 y β1 son los parámetros de este modelo y εi es el término de 
error o residual:  
𝑦𝑖 =
1
1 + 𝑒−(𝛽0+ 𝛽1𝑥)
+  𝜀𝑖 = 𝜋𝑖 + 𝜀𝑖 
Ecuación 4.32 
 
Los parámetros β0 y β1… del modelo de regresión logística se estiman con el 
método de máxima verosimilitud. El valor de la función de verosimilitud L (β) de un 
modelo estimado, representa la probabilidad de reproducir los datos de la muestra a 




(xi ; yi )
1
πxi
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Construcción del modelo de Regresión Logística Binaria.  
 
Los modelos de regresión logística desarrollados en el proyecto de investigación, se 
llevaron a cabo con el paquete estadístico SPSS. 
 
La aplicación de este modelo permitió estimar la Razón de Odds (OR) como 
medida de asociación entre la variable dependiente y las variables independientes 
(covariables) incluidas en el modelo (de manera conjunta).  La modelización se llevó a 
cabo de forma sistemática,  en las siguientes etapas (258): 
 
1. En primer lugar, se realizó un análisis univariante para cada covariable, con el 
objetivo de evaluar su potencial de confusión o modificación del efecto. Las 
variables con un valor p> 0.2 fueron excluidas del modelo (criterios de Mickey y 
Greenland) (259). 
2. En segundo lugar, se llevó a cabo un análisis multivariante con las variables 
seleccionas. Se evaluó la presencia de posibles interacciones de primer orden entre 
las covariables incluidas. Se creó un modelo máximo inicial (con los factores de 
confusión seleccionados y las posibles interacciones). Para seleccionar las 
interacciones significativas, se utilizó el procedimiento de eliminación por pasos 
secuencial de acuerdo con la razón de verosimilitud (BSTEP, p≤ 0,05).  
3. A partir de este modelo máximo, se evaluó la posibilidad de simplificarlo sin 
afectar de manera relevante la OR calculada.  
a. Si la diferencia entre la OR ajustada (ORa) y sin ajustar ajustar (OR) fue 
superior al 10 %, se escogió el modelo de referencia.  
b. Si hubo uno o más modelos reducidos candidatos (diferencia OR < 10 %) se 
escogió aquel con las estimaciones más precisas (IC95% del OR más estrecho).  
c. Si hubo dos modelos con exactitud similar, se consideraron las ventajas e 
inconvenientes téorico-prácticos de cada modelo.  
 
El contraste de hipótesis se realizó mediante el estadístico de Wald. Se asumió que 
existía una asociación entre respuesta y variable estadísticamente significativa cuando p 
< 0,05. 
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 Aplicación de pruebas estadísticas en el estudio 
 
4.12.4.1. Análisis descriptivo 
 
La descripción de las variables analizadas en el estudio se realizó en función de sus 
características:  
- Las variables categóricas (binarias, polinómicas u ordinales) se describieron como 
frecuencias absolutas y relativas, acompañadas de su IC95% (260). 
- En el caso de variables cuantitativas (261), se analizó en primer el cumplimiento 
del supuesto de normalidad, mediante la prueba de Kolmogorow-Smirnov. 
o Las variables con distribución normal, se describieron a través de la media e IC 
95% como medidas de tendencia central y dispersión, respectivamente.  
o Las variables con distribución asimétrica, se describieron a través de mediana y 
los cuartiles 25 y 75, como medidas de tendencia central y dispersión, 
respectivamente.  
 
4.12.4.2. Análisis inferencial 
4.12.4.2.1. Análisis descriptivo de los errores de preparación interceptados 
 
La comparación entre incidencias mensuales de EP, así como de las prevalencias de 
EP en función de los días de la semana o el turno de trabajo se llevó a cabo mediante la 
aplicación de la prueba χ² para proporciones, tanto para la prevalencia global de EP 
como para cada subtipo de EP (cuali/ cuantitativo) y componente (vehículo/ fármaco). 
Se consideró la existencia de diferencias estadísticamente significativas cuando p <0,05. 
 
4.12.4.2.2. Análisis y cuantificación del impacto de diversas variables en la aparición 
de errores durante la preparación de quimioterapia parenteral.  
 
La intensidad de asociación entre los factores estudiados y el riesgo de error se 
evaluó a través de la Odds Ratio (OR). Dicho parámetro se obtuvo a partir de un modelo 
de Regresión Logística Binaria multivariante estratificado según naturaleza del error 
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interceptado (cuantitativa o cualitativa). La construcción de este modelo se explica en 
detalle en el apartado 4.12.3. 
 
El contraste de hipótesis se llevó a cabo mediante la prueba de Wald (con una 
distribución χ²). Se consideró que existía una asociación estadísticamente significativa 
entre los factores estudiados y el riesgo de error cuando p < 0,05.  
 
4.12.4.2.3.  Valoración de la efectividad y eficiencia del control de calidad 
tecnológico en comparación con el control de calidad estándar de la 
preparación de quimioterapia 
 
En primer lugar, se llevó a cabo una descripción de la población de preparaciones 
incluidas en cuanto Servicio. Se determinó la similitud de ambas cohortes de 
preparaciones en cuanto a proporción de componentes (fármaco y vehículo) así como de 
profesionales implicados (técnico auxiliar, enfermera/o y farmacéutico/a) mediante la 
aplicación de la prueba χ² para proporciones. Se consideró la existencia de diferencias 
estadísticamente significativas cuando p < 0,05. 
 
En el análisis principal de efectividad se compararon las prevalencias de EP 
interceptados en el grupo experimental con respecto al grupo control, utilizando como 
medida de asociación el Riesgo Relativo (RR) y su correspondiente IC95%. Así mismo, 
se calcularon el AAR y el NNT tanto para la capacidad de interceptación de EP global 
como para cada subtipo de error (cuali/cuantitativo y componente afectado 
(vehículo/fármaco). La comparación entre prevalencias se realizó mediante la prueba χ² 
Mantel-Haenszel corregida, considerándose estadísticamente significativo cuando p < 
0,05 y el IC95% del RR no incluyó el 1. Para el cálculo de estos parámetros se 
utilizaron las Macros !COR V2009.07.03 y !NNT V2008.02.29 para SPSS. 
 
Se compararon las medianas del tiempo de preparación entre los grupos de estudio 
mediante la prueba de comparación de medianas. La diferencia entre tiempos se 
consideró estadísticamente significativa si p < 0,05. 
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Así mismo, se compararon los costes ligados a la prevención y resolución de 
errores de preparación en ambos grupos de estudio mediante la aplicación de la prueba t 
de Student, en caso de distribución normal, o la prueba no paramétrica de U de Mann-
Whitney, en caso de distribución asimétrica de los valores. Se consideró que existía una 
diferencia estadísticamente significativa si p < 0,05. 
 
4.12.4.2.4. Valoración de la calidad percibida por el profesional respecto a la 
preparación de quimioterapia asistida 
 
Se analizó la influencia de las características sociodemográficas de los 
profesionales en el grado de “Satisfacción Global” (variable principal) y en la 
valoración positiva (puntuación = 4 ó 5) otorgada a cada uno de los ítems evaluados.  
  
El contraste de hipótesis se realizó con el test exacto de Fisher para comparación de 
proporciones cuando alguno de los valores esperados es menor de 5 (por lo que no pudo 
aplicarse la prueba χ²). Se consideró que la variable sociodemográfica influía en la 












































 ASPECTOS GENERALES 
 Características de la población de pacientes en tratamiento con 
quimioterapia parenteral  
 
Durante el desarrollo del proyecto de investigación, comprendido entre octubre 
2011 hasta abril 2014 (fases de implantación, I, II y III), recibieron QT parenteral un 
total de 2034 pacientes diagnosticados de neoplasias malignas, el 58,1% hombres (n= 
1181) y el 41,9% mujeres (n=853), con una mediana de edad al inicio del período de 
estudio de 64 años (P25-P75= 55-72 años). 
 
La mayor parte de los pacientes fueron tratados por los Servicios Clínicos de 
Oncología (n= 1409; 69,3%) y Hematología (n= 400; 19,7%) y en menor medida por 
Urología (n=198, 9,7%), Medicina Digestiva (n= 25, 1,2%) y Dermatología (n=2, 
0,1%). En la figura 5.1 se detallan los principales diagnósticos asociados a cada 
Servicio Clínico.  
  
DERMATOLOGIA (N= 2) 
 
MEDICINA DIGESTIVA (N= 25) 
 
UROLOGÍA (N= 198) 
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Figura 5.1 (continuación). Distribución de la población de pacientes en función 








 Implantación de la preparación de quimioterapia asistida por la tecnología 
 
El proyecto de implantación de la preparación de QT parenteral asistida por 
ePASE® se inició en octubre de 2011, con una prueba piloto en la que se incluyeron 
únicamente los 15 antineoplásicos más frecuentes y 12 presentaciones de vehículos.  
 
La cobertura de la preparación asistida se amplió de forma gradual hasta abarcar 
casi la totalidad de los fármacos disponibles (59 de un total de 63) con el objetivo de 
facilitar el proceso de adaptación del personal a la nueva metodología de trabajo (figura 
5.2). Los fármacos no incluidos, así como el motivo de exclusión, se describen en el 
apartado 4.4.2 de esta memoria.  
 
Aunque se integraron conjuntamente los controles de calidad cualitativo y 
cuantitativo, la verificación de las especialidades farmacéuticas mediante lectura de DM 
se suspendió temporalmente, desde el 11 de febrero al 23 de octubre de 2012,  debido a 
la avería de la impresora de etiquetas.  El 23 de octubre se reinició el control cualitativo 
sólo de los fármacos, debido al elevado número de incidencias en el control cualitativo 
de los vehículos, y el 18 de enero de 2013 se introdujo de nuevo éste último, tras la 
implantación de estrategias para reducir las incidencias (cambio de la zona de la bolsa 
de vehículo establecida para  pegar el código DM, formación al personal implicado).  
 
 
Figura 5.2. Evolución temporal del proceso de implantación del control de calidad 
tecnológico durante la preparación de QT parenteral/ Terapia de soporte en la Unidad de 
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El proceso de implantación implicó la elaboración de Procedimientos Normalizados 
de Trabajo y su difusión al personal a través de sesiones formativas. Así mismo se 
crearon indicadores trimestrales de calidad asistencial relativos a los EP para su 
inclusión en el Sistema de Gestión de la Calidad (“Porcentaje de preparaciones 
controladas con ePASE®” y “Tasa de errores de preparación que no alcanzan al 
paciente”). 
 
Desde la implantación de la preparación asistida hasta la finalización del estudio 
(entre octubre 2011 y abril 2014) se elaboraron en la UOF un total de 68887 
preparaciones parenterales de fármacos antineoplásicos y de soporte, para 25936 
tratamientos de QT.  El 69,8% de estas preparaciones (n= 48058) se elaboraron en las 
CSB-II (1 o principal, acondicionada con ePASE® y 2 o de refuerzo, sin el sistema 
tecnológico), mientras que el 30,2% restante se elaboró en sala blanca (la mayoría de 
tratamientos de soporte).  La cobertura global de la preparación asistida por ePASE® fue 
del 41,0% del total de preparaciones elaboradas en las dos CSB-II (n= 19725).  
 
En la figura 5.3 se muestra el porcentaje relativo de  preparaciones elaboradas con 
ePASE® respecto al total de elaboradas en las dos CSB-II a lo largo del proyecto de 
investigación. Los indicadores de cobertura trimestral permiten apreciar la variabilidad 
de esta cobertura y mejora en el tiempo, con valores mínimos (13,1%) al inicio de la 
fase de implantación, en el último trimestre de 2011, y máximos (62,5%) durante la 
Fase II, en el segundo y tercer trimestre de 2013. En la Fase III, se aprecia un descenso 
de la cobertura debido a la aleatorización 1:1 de las preparaciones al proceso asistido o 
al proceso estándar, para llevar a cabo el estudio de efectividad-seguridad comparada.  
 
En la tabla 5.1 se muestra el número de preparaciones elaboradas de los fármacos 
más frecuentes durante el período de implantación y estudio (octubre 2011-abril 2014), 
y la cobertura de preparación asistida con ePASE® para cada uno de ellos. Las 
preparaciones de 5-FU y levofolinato fueron las más frecuentes y representaron el 
32,8% del total de las elaboradas en CSB-II y el 35,8% del total de las elaboradas con 
ePASE®. La cobertura más baja de la preparación asistida se observó en las 
preparaciones de trastuzumab (23,7%) y bevacizumab (23,9%) y la más alta en las 
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                                                    Preparaciones parenterales 
Elaboradas en 
CSB-II 1 y 2 (n) 
4608 4533 4321 4540 4713 4856 4797 4618 4706 4811 1555 
Elaboradas con 
























Figura 5.3. Evolución trimestral de la cobertura de la preparación de quimioterapia asistida electrónicamente (porcentaje relativo de 
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Tabla 5.1. Distribución relativa de las preparaciones de los fármacos más frecuentes 
y cobertura de su preparación con ePASE®. Períodos de implantación e investigación 
(octubre 2011–abril 2014). 
 
FÁRMACO 
TOTAL DE PREPARACIONES 
ELABORADAS 
N (% relativo) 
PREPARACIONES ELABORADAS 
CON ePASE® 
N (% respecto al total de cada fármaco) 
5-FU 9956 (20,7%) 4848 (48,7%) 
LEVOFOLINATO CALCICO 5824 (12,1%) 2205 (37,9%) 
BEVACIZUMAB 2245 (4,7%) 536 (23,9%) 
PACLITAXEL 2228 (4,6%) 1074 (48,2%) 
IRINOTECAN 2076 (4,3%) 1045 (50,3%) 
OXALIPLATINO 2042 (4,2%) 1062 (52,0%) 
AZACITIDINA 1976 (4,1%) 659 (33,4%) 
CARBOPLATINO 1827 (3,8%) 857 (46,9%) 
CICLOFOSFAMIDA 1688 (3,5%) 955 (56,6%) 
RITUXIMAB 1660 (3,5%) 464 (28,0%) 
ETOPOSIDO 1588 (3,3%) 812 (51,1%) 
CISPLATINO 1542 (3,2%) 621 (40,2%) 
GEMCITABINA 1511 (3,1%) 487 (32,2%) 
BORTEZOMIB 1426 (3,0%) 416 (29,2%) 
CETUXIMAB 1277 (2,7%) 353 (27,6%) 
DOCETAXEL 1040 (2,2%) 443 (42,6%) 
DOXORUBICINA 1019 (2,1%) 506 (49,7%) 
TRASTUZUMAB 811 (1,7%) 192 (23,7%) 
VINCRISTINA 621 (1,3%) 329 (53,0%) 
CITARABINA 612 (1,3%) 213 (34,8%) 
BENDAMUSTINA 452 (0,9%) 275 (60,8%) 
EPIRUBICINA 440 (0,9%) 201 (45,7%) 
PEMETREXED 421 (0,9%) 175 (41,5%) 
MITOMICINA 408 (0,8%) 146 (35,8%) 
BLEOMICINA 321 (0,7%) 138 (43,0%) 
OTROS 3047 (6,3%) 713 (23,4%) 
















Cobertura asistencial del control de calidad tecnológico durante la preparación 
con ePASE® 
 
No todas las preparaciones elaboradas con ePASE® fueron sometidas al control de 
calidad tecnológico completo (cualitativo y cuantitativo). Así, la cobertura global del 
control cualitativo fue del 47,5% (9377 preparaciones) y del control cuantitativo del 
97,1% (19125 preparaciones) del total de preparaciones elaboradas con ePASE®.  
 
En la tabla 5.2 se resume la cobertura del control de calidad tecnológico cualitativo 
y cuantitativo durante la preparación de QT asistida, a lo largo de las distintas fases del 
estudio. La evolución trimestral de esta cobertura puede observarse en las figuras 5.4  y 
5.5.   
 
 
Tabla 5.2. Cobertura del Control de Calidad Tecnológico durante la preparación de 
quimioterapia parenteral con ePASE® observada en el proceso de implantación y las 
distintas fases del estudio.  
 
 Implantación Fase I Fase II Fase III 
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Control de calidad cualitativo (lectura de DM) 
Vehículo2 4,5% 49,3% 80,3% 95,1% 52,0% 
Fármaco1 21,4% 76,6% 74,2% 95,5% 60,6% 
Completo1,3 5,4% 42,7% 63,9% 92,6% 47,5% 
Control de calidad cuantitativo (gravimetría) 
Vehículo2 99,2% 99,1% 98,7% 98,2% 98,9% 
Fármaco1 96,7% 97,2% 97,6% 98,3% 97,4% 
Completo1,3 95,7% 97,1% 97,6% 97,9% 97,1% 
 
1El denominador incluye el total de preparaciones elaboradas con ePASE® (n1); tanto las 
acondicionadas en un vehículo, como en bolsa EVA, infusor o jeringa. 2El denominador incluye sólo las 
preparaciones acondicionadas en bolsa de vehículo (n2). 3Se ha considerado control de calidad 
completo, en las preparaciones acondicionadas en bolsa de vehículo,  la realización de ambos controles 
(cuali/cuantitativo) tanto en el vehículo como en el fármaco. Para las preparaciones acondicionadas en 











Figura 5.4. Evolución temporal de la cobertura del Control de Calidad tecnológico Cualitativo (CC) durante la elaboración de quimioterapia 











Figura 5.5. Evolución temporal de la cobertura del Control de Calidad tecnológico Cuantitativo (CQ) durante la elaboración de quimioterapia 
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 FASE I. VALIDACIÓN DE LA TECNOLOGÍA PARA LA 
PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA ASISTIDA EN EL 
ÁMBITO ASISTENCIAL  
 
 Validez del sistema ePASE® para la detección de Errores de Preparación.  
 
Los resultados de validez global (Especificidad y Sensibilidad) y validez clínica 
(Valores Predictivos) del control de calidad tecnológico del Sistema ePASE® para la 
detección de EP se muestran en la tabla 5.3 y 5.4. Durante la Fase I (enero-marzo 2013), 
se realizaron un total de 3143 lecturas de etiquetas DM (899 de bolsa de vehículo y 
2244 de viales) y 3755 pesadas (1780 de vehículo y 1975 de preparaciones finalizadas).  
 
El sistema alertó de un total de 383 EP (5,6 EP x 100 oportunidades de error) de los 
cuales sólo el 33,9% (n= 130) fueron errores reales, y el porcentaje restante falsos 
positivos.   
 
Como consecuencia de la ausencia de falsos negativos, la Sensibilidad del control 
tecnológico, tanto de la verificación mediante DM como del control gravimétrico, para 
la detección de EP fue del 100,0% (lo que implica que ambos son capaces de detectar 
una preparación incorrecta en el 100,0%). Por el contrario, debido a la presencia de 
falsos positivos, los valores de Especificidad se encontraron entre un 93,4% (para el 
control cuantitativo de fármaco) y un 99,2% (para el control cualitativo de vehículo). 
 
Las figuras 5.6 y 5.7 muestran las curvas ROC para la capacidad de interceptación 
de EP del control de calidad tecnológico cualitativo, cuantitativo y global, así como los 
valores de las áreas bajo la curva (AUC) correspondientes, con valores comprendidos 
entre 0,967 (para el control cuantitativo de fármaco) y 0,996 (para el control cualitativo 
de vehículo) indicativos de una muy buena exactitud diagnóstica (por su cercanía al 
















CONTROL  CUALITATIVO  
(verificación de la presentación utilizada mediante  
lectura del DM) 
CONTROL CUANTITATIVO 





















Errores interceptados por el control de calidad tecnológico (resultados positivos) 
VP (n, %) 











2,88%  (2,39-3,46) 
130 
1,88% (1,59-2,23) 















Resultados correctos según el control de calidad tecnológico (resultados negativos) 















FN (n, %) 
0 
0,00 % (0,00-29,91) 
0 
0,00 % (0,00-22,81) 
0 
0,00 % (0,00-14,86) 
0 
0,00 % (0,00-16,82) 
0 
0,00 % (0,00-4,14) 
0 
0,00 % (0,00-3,43) 
0 
0,00 % (0,00-2,97) 
 



















CONTROL  CUALITATIVO  
(verificación de la presentación utilizada mediante  
lectura del DM) 
CONTROL CUANTITATIVO 
(verificación del volumen de cada componente mediante 
gravimetría)  
CONTROL DE CALIDAD 
GLOBAL 






























































































Abreviaturas:  DM= data-matrix; E= Especificidad; S= Sensibilidad; VPG= Valor Predictivo Global VPN= Valor Predictivo Negativo VPP= Valor Predictivo Positivo 
 











A) CURVA ROC DEL CONTROL DE CALIDAD TECNOLÓGICO CUALITATIVO 
   
               AUC= 0,996 (IC95% 0,992-1,000) p < 0,001            AUC= 0,980 (IC95% 0,972-0,988) p < 0,001            AUC= 0,984 (IC95% 0,979-0,990) p < 0,001 
B) CURVA ROC DEL CONTROL DE CALIDAD TECNOLÓGICO CUANTITATIVO (GRAVIMETRÍA) 
   
AUC= 0,991 (IC95% 0,987-0,995) p < 0,001 AUC= 0,967 (IC95% 0,959-0,975) p < 0,001 AUC= 0,979 (IC95% 0,974-0,983) p < 0,001 
Figura 5.6. Curvas ROC del control de calidad tecnológico para la interceptación de EP. A) Control cualitativo o verificación de las presentaciones de 






Calidad de la Preparación de Quimioterapia Asistida Electrónicamente 
 
 
   
CURVA ROC DEL CONTROL DE CALIDAD TECNOLÓGICO 
(CUALITATIVO + CUANTITATIVO) 
 
AUC= 0,981 (IC95% 0,978-0,985) p < 0,001 
 
Figura 5.7. Curvas ROC del control de calidad tecnológico para la interceptación de 
errores de preparación. Resultados globales (control cualitativo + cuantitativo). 
 
 
Finalmente, en lo referente a la validez clínica del control tecnológico, definida por 
los valores predictivos positivos y negativos, se encontró un muy bajo valor predictivo 
positivo para ambos controles de calidad, cualitativo y cuantitativo, en especial para el 
control mediante lectura de DM. En este sentido, únicamente el 18,5% de las alertas de 
error en la lectura del DM y el 40,9% de las alertas en la pesada se correspondieron con 
errores reales. En la figura 5.8 se muestra la causa de los falsos positivos para ambos 
controles tecnológicos, debidos principalmente a incidencias tecnológicas o errores de 
procedimiento. En contraste con la baja proporción de verdaderos positivos, en el 
100,0% de las situaciones en las que el sistema no detectó error, el resultado negativo 









FALSOS POSITIVOS DE LA LECTURA DE DM DE LOS VEHÍCULOS 
  
FALSOS POSITIVOS DE LA LECTURA DE DM DE LOS VIALES DE FÁRMACO 
  
FALSOS POSITIVOS DEL CONTROL GRAVIMÉTRICO DE LOS VEHÍCULOS 
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 Modos de Fallo de la preparación de quimioterapia asistida 
tecnológicamente  
5.2.2.1. Diagrama de flujo del proceso 
 
La integración del Sistema ePASE® en la preparación de QT parenteral, implicó la 
modificación del flujo de trabajo habitual con la introducción de 10  pasos adicionales 
en los subprocesos de acondicionamiento, elaboración y validación farmacéutica técnica 
en comparación con el proceso no asistido, que se detallan en la tabla 5.5. En las figuras 
5.9-5.11 se muestran los diagramas de flujo comparados de los tres subprocesos.  
 
El subproceso más afectado por la integración de la tecnología fue la elaboración, 
debido a la inclusión del control de calidad en el flujo de trabajo habitual. Por el 
contrario, los subprocesos de acondicionamiento y validación farmacéutica técnica no 
se vieron sustancialmente modificados.  
 
Cabe destacar, que en el proceso de acondicionamiento, se identificó 1 proceso de 
soporte, básico y necesario para posibilitar el control de calidad cualitativo mediante 
verificación de DM durante la elaboración: el reetiquetado con DM de las bolsas de 
vehículo y los viales de fármaco utilizados en la preparación.  Este reetiquetado 
únicamente fue necesario en aquellas presentaciones sin DM propio en el 
acondicionamiento primario, o cuando el DM no codificaba la información necesaria o 











Tabla 5.5. Pasos adicionales identificados en los subprocesos de preparación asistida 
por ePASE® en comparación con el proceso estándar. 
  
ACONDICIONAMIENTO 
Nº de pasos en la preparación estándar= 7 Nº de pasos en la preparación asistida = 7 + 1 * 
 
1. Reetiquetado de las presentaciones con DM (* proceso de soporte al acondicionamiento) 
 Impresión de DM. 
 Etiquetado de viales. 
 Almacenamiento en su ubicación habitual. 
 
ELABORACIÓN 
Nº de pasos en la preparación estándar= 16 Nº de pasos en la preparación asistida = 23 
 
1. Selección del paciente en la pantalla de 
elaboraciones pendientes: a. mediante lectura del 
DM de la hoja de preparación b. seleccionando 
ELABORAR en pantalla.  
2. Selección de la 1ª preparación a elaborar en 
pantalla, para que se visualice la hoja de 
elaboración. 
3. Verificación de la presentación de vehículo/ 
infusor: 
a. lectura de etiqueta DM 
b. resolución del error cualitativo (si ocurre) 
c. comunicación de las incidencias al 
farmacéutico (anotación manual en la hoja de 
elaboración) 
4. Control gravimétrico de la bolsa de vehículo o 
tara de la jeringa, infusor o bolsa EVA vacíos 
(según proceda): 
a. pesada del continente 
b. corrección del error cuantitativo (si ocurre) 
c. comunicación de las incidencias al farmacéutico 
(anotación manual en la hoja de elaboración).  
 
 
5. Verificación de la presentación de los viales y 
restos seleccionados: 
a. lectura de DM  
b. corrección del error cualitativo (si ocurre) 
c. comunicación de las incidencias al farmacéutico 
(anotación manual en la hoja de elaboración).  
6. Control gravimétrico de la cantidad de fármaco 
preparada: 
a. pesada de la preparación final 
b. corrección del error cuantitativo (si ocurre) 
c. comunicación de las incidencias al farmacéutico 
(anotación manual en la hoja de elaboración).  
7. Aceptación en pantalla del resultado obtenido en 
la pesada para dar por concluida la preparación y 
pasar a la siguiente paciente. 
 
VALIDACION FARMACÉUTICA TÉCNICA 
Nº de pasos en la preparación estándar= 7 Nº de pasos en la preparación asistida = 9 
 
1. Verificación de las incidencias anotadas en el control de calidad del vehículo/infusor (lectura de etiqueta 
DM y pesada). 



































Figura 5.11. Diagrama de flujo del subproceso de validación farmacéutica técnica de 





















5.2.2.2. Modos de fallo, causas y efectos 
 
Se identificaron un total de 24 Modos de Fallo asociados al uso de la tecnología en 
el proceso de preparación asistido por ePASE®, 4 en el subproceso de 
acondicionamiento, 16 en el de elaboración y 4 en el de validación farmacéutica técnica 
de la preparación (figura 5.12). Las causas, consecuencias y métodos de detección 
existentes para cada uno de ellos se detallan en las tablas 8.14 -8.16 del anexo III a.  
 
Figura 5.12. Nuevos Modos de Fallo asociados al uso de la tecnología en la 











Figura 5.12 (continuación). Nuevos Modos de Fallo asociados al uso de la 
tecnología en la preparación de quimioterapia asistida por ePASE®. 
  
 
5.2.2.3. Número de Priorización de Riesgo (NPR) asociado a los modo de fallo 
 
En la figura 5.13, se muestra la media del NPR de cada uno de los modos de fallo 
identificados. En la tabla 8.17 del anexo IIIb se detallan los valores de frecuencia, 
gravedad y detectabilidad otorgados a cada modo de fallo por el equipo interdisciplinar.  
 
La omisión de la validación de las incidencias (o alertas de error) del control de 
calidad del fármaco por parte del farmacéutico (V.4) fue el modo de fallo con mayor 
NPR asociado (NPR= 85,0 sobre un máximo de 125), seguido de la omisión de la 
verificación de los viales utilizados mediante lectura del código DM por parte de 
enfermería durante la preparación (E.9, NPR= 73,7) y la omisión de la validación 
farmacéutica de la incidencias del control de calidad del vehículo (V.2, NPR= 69,0). 
Otros modos de fallo con NPR elevado fueron la omisión del control gravimétrico del 
vehículo (E.5, NPR= 65,7) y del fármaco (E.11, NPR= 65,7), la no comunicación al 
farmacéutico de una alerta de error de dosificación de fármaco por parte de enfermería 
(E.15, NPR= 59,1) y el error en la dosis de fármaco desapercibido en la gravimetría 
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5.2.2.4. Evaluación de resultados 
 
Finalmente, el grupo de trabajo priorizó los modos de fallo sobre los que establecer 
acciones de mejora para reducir el riesgo asociado.  
 
Para ayudar a la toma de decisiones, se elaboró la matriz de riesgo del proceso de 
preparación de QT con ePASE®, donde se relacionó la gravedad potencial y la 
frecuencia estimada de los modos de fallo identificados (figura 5.14).  
 
Como puede observarse,  entre los modos de fallo situados en la zona de alto riesgo 
(roja-naranja) del gráfico, se encontraban los 7 modos de fallo priorizados previamente 
por su mayor NPR (V.4, E.9, V.2, E.5, E.11, E.15 y E.13). Pero el mapa de riesgo 
permitió identificar también 3 nuevos modo de fallo a priorizar situados en esta zona, 
cuyo NPR había pasado desapercibido (por su alta detectabilidad) pero, debido a que el 
grupo de trabajo estimó que tenían una elevada frecuencia, se situaron en la zona de 
riesgo del mapa. Estos modos de fallo fueron el pegado incorrecto del código DM en las 
los viales y bolsas de vehículo (A.4, NPR= 13,8, F= 4,6 y G= 3); la omisión de la 
lectura del código DM en el vehículo (E.3, NPR= 18,0, F= 5,3 y G= 3 D= 1,2) y la no 
corrección de un error de dosificación de fármaco (E.14, NPR= 17,0, F= 5,0 y G= 3,4).   
 
Por tanto, teniendo en cuenta los valores de NPR, así como su situación en la matriz 
de riesgo, finalmente se priorizaron 10 modos de fallo sobre los que establecer acciones 
de mejora:  
- A.4. Pegado incorrecto del código DM en los viales/vehículo.  
- E.3. Omisión de la lectura del código DM del vehículo. 
- E.5. Omisión del control gravimétrico del vehículo. 
- E.9. Omisión de la lectura del código DM de los viales de fármaco. 
- E.11. Omisión del control gravimétrico del fármaco. 
- E.13. Error en la dosis de fármaco desapercibido en el control gravimétrico. 
- E 14. No corrección del error en la dosis de fármaco.  
- E.15 No comunicación de la incidencia en el control gravimétrico de fármaco al 
farmacéutico. 
- V 2 y V4. Omisión de la validación farmacéutica de las incidencias del control de 
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5.2.2.5. Oportunidades de mejora del proceso 
En la tabla 5.6 se resumen las acciones de mejora establecidas para reducir el riesgo 
asociado a los 10 modos de fallo priorizados, en base a las causas previamente 
identificadas.   
 
Las acciones de mejora se basaron principalmente en la elaboración de PNT para 
aquellos subprocesos de la preparación de QT con ePASE® en los que se detectó un 
número elevado de incidencias, así como en la formación al personal implicado sobre la 
gestión de las mismas. Entre estos subprocesos se encuentran el reetiquetado de 
viales/vehículos con códigos DM, los controles de calidad tecnológicos durante la 
preparación (tanto la lectura del código DM como el control gravimétrico) y la 









Tabla 5.6. Acciones de mejora establecidas para la reducción del riesgo asociado a la preparación de quimioterapia parenteral con el Sistema 
ePASE®. 
MODOS DE FALLO 
PRIORIZADOS* 
PRINCIPALES CAUSAS ASOCIADAS 
ACCIÓNES DE MEJORA 
IMPLANTADAS 
 
Pegado incorrecto de los códigos DM en viales 
y vehículos (A.4) 
 Desconocimiento del procedimiento para el reetiquetado correcto (falta de 
formación).  
 PNT de reetiquetado con DM. 
 Formación sobre el procedimiento de 
reetiquetado con DM a los técnicos. 
 Formación en técnica al personal de 
enfermería sobre la lectura de DM. 
 PNT gestión de incidencias en el control 
tecnológico (lectura DM).  
Omisión del control cualitativo:  
 Vehículo (E.3) 
 Fármaco (E.9) 
 Omisión involuntaria: ausencia de DM, fallo en la lectura (DM defectuoso), técnica de 
lectura inadecuada, fallo del lector orbital.  
 Omisión voluntaria: tiempo de espera excesivo en la lectura, fatiga electrónica, 
presión asistencial (búsqueda de atajos), ausencia de percepción de riesgo.  
Omisión del control gravimétrico: 
 Vehículo (E.5) 
 Fármaco (E.11) 
 Omisión involuntaria: incidencia tecnológica que imposibilita el control. 
 Omisión voluntaria: incidencia en el control cualitativo previo que impide continuar 
con el procedimiento guiado por ePASE®, fatiga electrónica, presión asistencial 
(búsqueda de atajos), ausencia de percepción de riesgo. 
 PNT gestión de incidencias en el control 
tecnológico (gravimetría). 
 PNT elaboración y control cuantitativo de 
preparaciones en jeringa.  
 Adquisición de jeringas de 1 mL sin 
espacio muerto. 
 Mantenimiento de la balanza de precisión: 
Realización de pruebas periódicas de 
mantenimiento (precisión, sensibilidad y 
excentricidad).  
Error de dosificación desapercibido (E. 13) 
 Ausencia de control cuantitativo (por omisión voluntaria, o limitaciones tecnológicas 
de ePASE®) 
 Error en la configuración de parámetros básicos para el control gravimétrico (LT o 
densidad incorrectos).  
 Balanza no calibrada correctamente 
No corrección del error de dosificación (E. 14)  
 
No comunicación de incidencias en el control 
cuantitativo de fármaco al farmacéutico (E. 15) 
 Fatiga electrónica (sobrecarga de falsos positivos y pérdida de credibilidad en los 
resultados gravimétricos). Ausencia de percepción de riesgo (el error se considera 
irrelevante). Falta de formación. 
 
Omisión de la validación farmacéutica de las 
incidencias del control de calidad: 
 Vehículo (V.2) 
 Fármaco (V.4) 
 
 Exceso de confianza en el control de calidad con ePASE® 
 No disponibilidad de la pantalla de monitorización (televalidación) con resultado del 
control de calidad durante la validación.  
 Dificultad para acceder al registro estadístico del control de calidad completo de cada 
preparación (requiere de varias consultas a la base de datos).   
 Presión asistencial 
 PNT de validación farmacéutica, 
utilización de la pantalla de monitorización 
de ePASE® y consulta estadística de 




*Modos de fallo priorizados por su elevado NPR (puntuación superior a 45 sobre un máximo de 125) o  por su situación en la zona de riesgo alto y crítico de la matriz de riesgo (gravedad= 5 ó 
gravedad ≥ 4 y frecuencia ≥ 2 ó gravedad ≥ 3 y frecuencia ≥ 4 ó gravedad ≥ 2 y frecuencia= 5). 
Abreviaturas: DM= data-matrix; LT= límite de tolerancia o máxima desviación permitida en control gravimétrico de la dosis de fármaco/ volumen de vehículo en la preparación respecto a los 
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 FASE II. MEDIDA DE LA CALIDAD DE LA PREPARACIÓN 
DE QUIMIOTERAPIA ASISTIDA POR LA TECNOLOGÍA 
 
  Variabilidad del proceso de preparación de quimioterapia parenteral 
Durante el período de estudio correspondiente a la Fase II (1 de abril – 21 de 
noviembre 2013) se llevó a cabo el control gravimétrico de 7463 preparaciones 
(97,6% del total de preparaciones elaboradas con ePASE®) de 46 fármacos 
diferentes. 
 
La variabilidad en la preparación se analizó a través del Error Gravimétrico 
Porcentual (EGP) para cada fármaco. Al no seguir una distribución normal (prueba de p 
Kolmogorov-Smirnov estadísticamente significativa), el EGP se describió a través de la 
mediana y los percentiles 25 y 75. De forma global, la mediana del EGP fue 0,11% 
(P25-P75 -0,20 a 0,41%). En la tabla 5.7 se describen los resultados del EGP para cada 
fármaco (mediana y los percentiles 25 y 75) y en la tabla 5.8 los límites de alerta e 
invalidación para la precisión y exactitud del EGP cometido en la preparación de cada 
uno de ellos. En esta última tabla, no se muestran los límites de alerta e invalidación 
para el interferón α-2B e ipilimumab por tener un tamaño muestral de 1.   
 
Así mismo, se construyeron los gráficos de control para la precisión y exactitud de 
del EGP final en la dosis de fármaco de las preparaciones de los 10 fármacos más 
frecuentes, utilizando como referencia los límites de alerta e invalidez de la precisión y 


















Tabla 5.7. Error Gravimétrico Porcentual (EGP) en la cantidad de fármaco preparada 
durante la preparación de quimioterapia y terapia de soporte parenteral con ePASE®. 
FÁRMACO N 
ERROR GRAVIMÉTRICO EN LA DOSIS DE FÁRMACO PREPARADA 
CON RESPECTO A LA PRESCRITA (%) 
 Mediana P25 P75 
RI 
(P75 - P25) 
  
 
    
ALEMTUZUMAB 35 2,97 -0,99 5,94 6,93 
AZACITIDINA 295 2,05 0,35 3,56 3,24 
BENDAMUSTINA 73 0,05 -0,63 0,61 1,24 
BEVACIZUMAB 231 -1,70 -3,01 -0,42 2,59 
BLEOMICINA 70 -1,01 -2,12 0,37 2,49 
BORTEZOMIB 220 2,82 1,12 4,39 3,27 
BRENTUXIMAB VEDOTIN 2 -0,04 - - - 
BUSULFAN  11 0,36 -0,03 1,28 1,31 
CARBOPLATINO 220 1,00 0,39 1,71 1,32 
CETUXIMAB 200 0,31 -0,71 0,91 1,62 
CICLOFOSFAMIDA 352 0,43 -0,26 1,04 1,3 
CISPLATINO 207 1,15 0,72 1,56 0,84 
CITARABINA 55 0,28 -1,96 1,22 3,18 
CITARABINA LIPOSOMAL 3 3,20 1,80 4,00 2,2 
DACARBAZINA 50 0,29 -0,35 0,76 1,11 
DOCETAXEL 144 -1,94 -3,08 -0,91 2,17 
DOXORUBICINA 225 0,99 0,10 1,70 1,6 
DOXORUBICINA LIP NO PEG 27 1,41 0,79 2,71 1,92 
DOXORUBICINA LIP PEG 19 -0,02 -1,30 1,40 2,7 
EPIRUBICINA 66 -0,12 -1,04 0,65 1,69 
ETOPOSIDO 272 -2,58 -3,36 -1,12 2,24 
FLUDARABINA 34 -1,96 -3,11 -0,74 2,37 
5-FU < 1200 mg 1045 -1,09 -2,26 -0,18 2,08 
5-FU >= 1200 mg  413 0,45 -0,24 1,15 1,39 
GEMCITABINA 221 0,70 0,03 1,29 1,26 
IDARUBICINA 7 -2,29 -2,85 -0,46 2,39 
INTERFERON α-2B 1 2,43 - - - 
IPILIMUMAB 1 1,28 - - - 
IRINOTECAN 348 -0,18 -0,99 0,80 1,79 
LEVOLINATO CÁLCICO 989 -0,93 -1,63 -0,35 1,28 
MESNA 42 0,79 -0,89 3,78 4,67 
METILPREDNISOLONA 8 -1,46 -3,13 -0,11 3,02 
METOTREXATO 17 1,15 -0,13 4,15 4,28 
MITOMICINA 86 2,60 1,83 3,21 1,38 
MITOXANTRONA 10 -0,39 -1,90 0,28 2,18 
OXALIPLATINO 347 1,45 0,36 2,23 1,87 
PACLITAXEL 314 0,11 -0,92 1,08 2 
PANITUMUMAB 71 -0,59 -1,72 0,51 2,23 
PEMETREXED 52 0,99 -0,28 1,56 1,84 
RITUXIMAB 277 0,44 -0,06 1,10 1,16 
TEMSIROLIMUS 30 -0,20 -2.22 -1,01 1,21 
TRABECTEDINA 9 1,42 0,39 2,32 1,93 
TRASTUZUMAB 137 -0,95 -2,35 -0,16 2,19 
VINBLASTINA 48 -2,54 -3,89 -0,84 3,05 
VINCRISTINA 146 -0,49 -1,94 1,94 3,88 
VINFLUNINA 21 -1,50 -2,56 -0,82 1,74 
VINORELBINA 12 0,41 -2,34 0,61 2,95 
 
 
   










a Fármacos con tamaño muestral (sin outliers)  inferior o igual a 31, por lo que no fue posible calcular los límites de 
alerta  e invalidación  para la exactitud, definidos por el intervalo central de valores donde se sitúan el 95% y 99%, 
respectivamente, de las medias del EGP observadas en muestras de tamaño 30. 
Tabla 5.8. Límites de Alerta e Invalidación para la Precisión y Exactitud en la dosis de 
fármaco preparada, medidas a través del Error Gravimétrico Porcentual (EGP).  
FÁRMACO 
PRECISIÓN EXACTITUD 








ALEMTUZUMAB a -6,24 11,61 -9,06 14,43 - - - - 
AZACITIDINA -2,85 6,32 -4,30 7,77 0,37 2,97 -0,04 3,38 
BENDAMUSTINA -1,66 1,71 -2,19 2,24 -0,41 0,21 -0,51 0,31 
BEVACIZUMAB -5,28 1,97 -6,42 3,11 -2,30 -1,04 -2,50 -0,84 
BLEOMICINA -4,30 2,32 -5,35 3,36 -1,21 -0,44 -1,33 -0,32 
BORTEZOMIB -2,36 7,37 -3,90 8,91 0,42 4,82 -0,28 5,52 
BRENTUXIMAB VEDOTIN a -5,59 5,52 -7,35 7,28 - - - - 
BUSULFAN a -2,21 3,12 -3,06 3,97 - - - - 
CARBOPLATINO  -0,94 3,10 -1,58 3,74 0,55 1,63 0,38 1,80 
CETUXIMAB -2,22 2,51 -2,97 3,26 -0,24 0,76 -0,40 0,92 
CICLOFOSFAMIDA -1,52 2,35 -2,13 2,96 -0,36 1,24 -0,62 1,49 
CISPLATINO -0,17 2,49 -0,60 2,91 0,74 1,59 0,60 1,72 
CITARABINA -5,02 4,35 -6,50 5,83 -1,66 0,37 -1,98 0,70 
CITARABINA LIPOSOMALa -1,57 7,17 -2,95 8,55 - - - - 
DACARBAZINA -1,20 1,63 -1,64 2,07 0,23 0,41 0,20 0,44 
DOCETAXEL -5,06 1,19 -6,05 2,17 -2,29 -1,53 -2,41 -1,41 
DOXORUBICINA 0,52 0,84 0,47 0,89 0,69 0,75 0,68 0,76 
DOXORUBICINA LIP NO PEG a -1,29 4,19 -2,15 5,05 - - - - 
DOXORUBICINA LIP PEG a -4,04 3,63 -5,25 4,84 - - - - 
EPIRUBICINA -2,41 2,22 -3,14 2,96 -1,04 0,36 -1,26 0,58 
ETOPOSIDO -5,80 1,39 -6,94 2,53 -2,99 -1,56 -3,21 -1,33 
FLUDARABINA,FOSFATO -6,12 3,11 -7,58 4,57 -1,84 -1,38 -1,91 -1,30 
5-FU < 1200 mg -4,36 1,98 -5,36 2,99 -2,19 0,02 -2,54 0,36 
5-FU >= 1200 mg  -1,55 2,48 -2,18 3,11 -0,45 1,34 -0,74 1,62 
GEMCITABINA -1,16 2,47 -1,73 3,05 0,24 1,06 0,11 1,19 
IDARUBICINA a -5,87 2,99 -7,28 4,40 - - - - 
IRINOTECAN -2,82 2,53 -3,67 3,38 -1,19 0,88 -1,52 1,21 
LEVOLINATO CÁLCICO -2,91 0,95 -3,52 1,56 -1,67 -0,26 -1,89 -0,04 
MESNA  -5,14 7,65 -7,16 9,68 -0,18 2,00 -0,53 2,34 
METILPREDNISOLONA a  -5,02 1,85 -6,10 2,94 - - - - 
METOTREXATO a -4,40 8,95 -6,51 11,07 - - - - 
MITOMICINA 0,44 4,78 -0,25 5,47 2,48 2,88 2,42 2,95 
MITOXANTRONA -3,35 1,87 -4,17 2,70 -1,66 0,19 -1,95 0,48 
OXALIPLATINO -1,27 3,87 -2,08 4,68 0,62 1,93 0,41 2,13 
PACLITAXEL -2,71 3,01 -3,62 3,92 -0,51 0,82 -0,72 1,03 
PANITUMUMAB -3,83 2,42 -4,82 3,40 -1,00 -0,28 -1,11 -0,17 
PEMETREXED -1,82 3,46 -2,66 4,29 -0,19 1,67 -0,49 1,97 
RITUXIMAB -1,26 2,12 -1,79 2,65 -0,07 0,92 -0,22 1,07 
TEMSIROLIMUS a -4,59 4,29 -5,99 5,69 - - - - 
TRABECTEDINA a -1,18 3,81 -1,97 4,59 - - - - 
TRASTUZUMAB -4,48 2,37 -5,56 3,45 -2,22 -0,18 -2,55 0,14 
VINBLASTINA -5,59 0,58 -6,57 1,56 -2,89 -2,16 -3,01 -2,05 
VINCRISTINA -5,38 5,06 -7,04 6,72 -1,17 0,75 -1,47 1,05 
VINFLUNINA a -3,90 0,74 -4,63 1,47 - - - - 









5-FU (Dosis < 1200 mg) 
    




Figura 5.15. Gráficos de control para la Precisión (izquierda) y Exactitud (derecha) en la dosis de fármaco preparada, medidas a través del Error Gravimétrico Porcentual 
(EGP), determinado mediante gravimetría durante la preparación con ePASE®. Las líneas de referencia corresponden a la media del EGP (izquierda) y a la media de la 













Figura 5.15 (continuación). Gráficos de control para la Precisión (izquierda) y Exactitud (derecha) en la dosis de fármaco preparada, medidas a través del Error 
Gravimétrico Porcentual (EGP), determinado mediante gravimetría durante la preparación con ePASE®. Las líneas de referencia corresponden a la media del EGP 














Figura 5.15 (continuación). Gráficos de control para la Precisión (izquierda) y Exactitud (derecha) en la dosis de fármaco preparada, medidas a través del Error 
Gravimétrico Porcentual (EGP), determinado mediante gravimetría durante la preparación con ePASE®. Las líneas de referencia corresponden a la media del EGP 















Figura 5.15 (continuación). Gráficos de control para la Precisión (izquierda) y Exactitud (derecha) en la dosis de fármaco preparada, medidas a través del Error 
Gravimétrico Porcentual (EGP), determinado mediante gravimetría durante la preparación con ePASE®. Las líneas de referencia corresponden a la media del EGP 














Figura 5.15 (continuación). Gráficos de control para la Precisión (izquierda) y Exactitud (derecha) en la dosis de fármaco preparada, medidas a través del Error 
Gravimétrico Porcentual (EGP), determinado mediante gravimetría durante la preparación con ePASE®. Las líneas de referencia corresponden a la media del EGP 












Figura 5.15 (continuación). Gráficos de control para la Precisión (izquierda) y Exactitud (derecha) en la dosis de fármaco preparada, medidas a través del Error 
Gravimétrico Porcentual (EGP), determinado mediante gravimetría durante la preparación con ePASE®. Las líneas de referencia corresponden a la media del EGP 
(izquierda) y a la media de la media móvil anterior del EGP en muestras de tamaño= 30 (derecha)  (- - -) y a los Límites de Alerta (......) e Invalidación  (──) 
correspondientes. 
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  Análisis descriptivo de los errores de preparación interceptados  
5.3.2.1. Información general sobre los EP interceptados 
5.3.2.1.1. Prevalencia global de errores de preparación 
 
Durante el período de estudio se interceptaron un total de 333 EP durante la 
elaboración de 7643 preparaciones parenterales con ePASE®, lo que determinó una 
prevalencia global de 43,6 EP x 1000 preparaciones.  
 
Los errores cuantitativos supusieron el 79,6 % del total de EP interceptados (n= 
265) y los errores de naturaleza cualitativa el 20,4% restante (n= 68). La tabla 5.9 
muestra la prevalencia encontrada para cada tipo de error en función de su naturaleza 
(cualitativa o cuantitativa) y componente afectado (vehículo o fármaco).  
 
Tabla 5.9. Prevalencia de los EP según su naturaleza. Resultados globales 
correspondientes al período 1 de abril – 21 de noviembre de 2013. 
 
SUBPTIPO DE ERROR N 
PREVALENCIA 
 EP x 1000 preparaciones (IC95%) 
Error cualitativo (EC) 68 8,90 (7,03 - 11,26)1 
EC Vehículo 49 
6,41 (4,85 - 8,47) 1 
7,57 (5,73 – 9,99) 2 
EC Fármaco 19 2,49 (1,59 – 3,88)1 
Error cuantitativo (EQ) 265 34,67 (30,80-39,01)1 
EQ Vehículo 64 
8,37 (6,56 – 10,68)1 
9,88  (7,75 – 12,60)2 
EQ Fármaco 201 26,30 (22,94 - 30,13)1 
Global (EC+EQ) 333 43,57 (39,22-48,38)1 
 
1 Prevalencia respecto al total de preparaciones elaboradas (n= 7643).  2Prevalencia respecto al número total de 
preparaciones elaboradas en las que el fármaco se acondiciona en un vehículo (G 5%, SF 0,9% o GS) (n= 6475). 
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5.3.2.1.2.  Incidencia mensual 
 
En la figura 5.16 se muestra la incidencia de EP por mes. La mayor incidencia de 
EP se observó en el mes de julio, a expensas, principalmente, de un incremento en los 




 Nº preparaciones1 1004 1012 928 1032 816 997 1106 748 
 Nº preparaciones2 
(vehículo) 
873 880 805 878 704 816 900 619 
 
EC Vehículo 
n 9 2 6 7 3 8 7 7 
‰)1 8,96 1,98 6,47 6,78 3,68 8,02 6,33 9,36 
 ‰)2 10,31 2,27 7,45 7,97 4,26 9,80 7,78 11,31 
 
EC Fármaco 
 n 2 3 2 2 2 4 3 1 




n 18 9 4 10 5 6 4 8 
‰)1 17,93 8,89 4,31 9,69 6,13 6,02 3,62 10,70 
 ‰)2 20,62 10,23 4,97 11,39 7,10 7,35 4,44 12,92 
 
EQ Fármaco* 
n 22 20 17 55 22 29 24 12 
‰)1 21,91 19,76 18,32 53,29 26,96 29,09 21,70 16,04 
  
GLOBAL* 
n 51 34 29 74 32 47 38 28 
  ‰)1 50,80 33,60 31,25 71,71 39,22 47,14 34,36 37,43 
 
Figura 5.16. Incidencia mensual de EP interceptados, analizada según tipología de 
error.  
1 Incidencia respecto al total de preparaciones elaboradas (n= 7643). 2Incidencia respecto al número total 
de preparaciones elaboradas en las que el fármaco se acondiciona en un vehículo (G 5%, SF 0,9% o GS) 
(n= 6475). Se excluyen las acondicionadas en bolsa EVA, infusor o jeringa Abreviaturas: EC Error 
Cualitativo; EQ Error Cuantitativo.  
*Diferencia de proporciones estadísticamente significativa (p < 0,05; prueba de X2 de Pearson).   
 
  
   RESULTADOS 
 
 




5.3.2.1.3. Distribución en función de los días de la semana 
 
En la figura 5.17 se muestra la distribución según los días de la semana. De forma 
global, la mayor prevalencia de EP se observó los jueves y la menor el fin de semana. 
Los lunes y miércoles destacaron por la prevalencia de errores en la dosis de fármaco.  
La mayor prevalencia de errores en el volumen del vehículo se encontró los martes y 
jueves. En cuanto a los errores cualitativos, los días de mayor riesgo fueron  los lunes, 
para los errores en la selección de la especialidad del fármaco, y los miércoles, para los 
errores en la selección del vehículo. 
 
 
1528 1757 1574 1558 1159 45 
1045 1596 1367 1394 1027 34 12 
5 12 17 10 5 0 0
‰)1 3,27 6,83 10,80 6,42 4,31 0,00 0,00
‰)2 4,78 7,52 12,44 7,17 4,87 0,00 0,00 
7 5 3 3 1 0 0
‰)1 4,58 2,85 1,91 1,93 0,86 0,00 0,00
8 22 8 19 7 0 0
‰)1 5,24 12,52 5,08 12,20 6,04 0,00 0,00 
‰)2 7,66 13,78 5,85 13,63 6,82 0,00 0,00
47 37 35 43 38 1 0
‰)1 30,76 21,06 22,24 27,60 32,79 22,22 0,00
67 76 63 75 51 1 0 
‰)1 43,85 43,26 40,03 48,14 44,00 22,22 0,00 
1 Prevalencia respecto al total de preparaciones elaboradas (n= 7643). 2Prevalencia respecto al número total de 
preparaciones elaboradas en las que el fármaco se acondiciona en un vehículo (G 5%, SF 0,9% o GS)  (n= 
6475). Se excluyen las acondicionadas en bolsa EVA, infusor o jeringa Abreviaturas: EC Error Cualitativo; 
EQ Error Cuantitativo.  
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5.3.2.1.4. Distribución horaria según el turno de trabajo 
 
En la figura 5.18 se muestra la distribución de EP según el turno de trabajo. Los EP 
se interceptaron en horario ordinario, salvo uno de ellos (0,30%) que se interceptó 
durante la asistencia continuada. El segundo turno (10:30 – 12:59 h) fue el de mayor 
riesgo de error, tanto de forma global como para los errores cualitativos (de fármaco y 
vehículo) y los errores cuantitativos en el volumen de vehículo. En el primer turno 
(08:00 – 10:29 h) se observó la mayor prevalencia de errores cuantitativos en la dosis de 
fármaco. Las diferencias entre turnos sólo fueron estadísticamente significativas para 
los errores cuantitativos en el volumen de vehículo. 
 
2465 3451 1670 57
2108 2890 1445 32 
25 12 0
‰)1 4,87 7,24 7,19 0,00 
‰)2 5,69 8,65 8,30 0,00 
2 14 3 0
‰)1 0,81 4,06 1,80 0,00 
41 12 0
‰)1 4,46 11,88 7,19 0,00 
‰)2 5,22 14,19 8,30 0,00 
80 45 1
‰)1 30,43 23,18 26,95 17,54 
100 160 72 1 
‰)1 40,57 46,36 43,11 17,54 
1 Prevalencia respecto al total de preparaciones elaboradas (n= 7643). 2Prevalencia respecto al número total de 
preparaciones elaboradas en las que el fármaco se acondiciona en un vehículo (G 5%, SF 0,9% o GS)  (n= 
6475). Se excluyen las acondicionadas en bolsa EVA, infusor o jeringa Abreviaturas: EC Error Cualitativo; 
EQ Error Cuantitativo.  
*Diferencia de proporciones estadísticamente significativa (p < 0,05; prueba de X2 de Pearson).  
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5.3.2.1.5. Fuente de identificación del error 
  
El 95,8% (n= 319) de los EP fueron interceptados de forma pasiva gracias al 
control de calidad tecnológico integrado en el proceso de preparación, mientras que el 
4,1% restante (n= 14) fueron identificados de forma activa por la enfermera (durante la 
validación del material acondicionado previamente al inicio de la preparación) o por el 
farmacéutico durante el proceso de validación (figura 5.19).  
 
5.3.2.1.6. Subproceso en el que se origina el error y causa 
La mayoría de los EP se produjeron durante el proceso de elaboración en el interior 
de la CSB-II (87,4%, n= 291) por parte del personal del personal de enfermería.  No 
obstante, el 11,1% de los EP interceptados (n= 37) se produjeron en el 
acondicionamiento del material necesario para la preparación por parte del técnico 
auxiliar de farmacia; y el 1,5% (n= 5) fueron debidos a un defecto en la fabricación del 
lote del medicamento (en este caso, a un sobrellenado superior al LT establecido en el 
SF 0,9% de 50 mL). En la figura 5.20 se muestra el subproceso en el que se originan los 
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5.3.2.2.Análisis del componente afectado 
 
5.3.2.2.1. Errores de preparación cualitativos   
 
El 72,1% (n=49) de los errores interceptados conllevaron un error del vehículo 
de la preparación y el 27,9% (n=19) un error en la especialidad farmacéutica de  
antineoplásico/ fármaco de soporte. 
 
En relación a los errores en la selección de vehículo, estos fueron más frecuentes 
en las presentaciones de SF 0,9% (59%) que en las de G5%. La mayor parte de los EP 
se observaron en los SF 0,9 % de 100 y 250 mL, seguidos de las G5% de 250 mL 
(figura 5.21.A). No obstante, al analizar el porcentaje relativo, los vehículos con mayor 
riesgo de error fueron los de G5% de 50 y 500 mL y los de SF 0,9% de 100 y 50 mL, 
por este orden. 
 
En cuanto a los errores cualitativos en la especialidad de antineoplásico/ fármaco 
de soporte, en términos absolutos los fármacos principalmente afectados fueron 
levofolinato (21%), 5-FU (21%) y doxorubicina (16%) (figura 5.21.B). Cuando se 
analizó el porcentaje relativo de preparaciones erróneas por fármaco, bendamustina, 
doxorubicina, carboplatino y bevacizumab fueron los que mayor riesgo de error 
presentaron. 
  
   RESULTADOS 
 
 











1 (2,04%) 5 
17 (34,69%) 1056 
4 (8,16%) 345 
3 (6,12%) 315 
13 (26,53%) 1398 
5 (10,20%) 842 
3 (6,12%) 776 
3 (6,12%) 1565 
0 (0,00%) 173 
49 (100,00%) 6475 
 






1 (5,26%) 74 
3 (15,79%) 232 
2 (10,53%) 224 
2 (10,53%) 238 
4 (21,05%) 1021 
1 (5,26%) 301 
1 (5,26%) 283 
1 (5,26%) 355 
4 (21,05%) 1490 
0 (0,00%) 3425 
19 (100,00%) 7643 
 
Figura 5.21. Prevalencia de EP cualitativos que afectan a la especialidad farmacéutica 
de vehículo (A) y fármaco (B) seleccionada para la preparación. Análisis por 
componente.  
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5.3.2.2.2. Errores de preparación cuantitativos  
 
De los 265 errores cuantitativos interceptados, un 75,8% (n= 201) correspondieron 
a errores en la dosis de fármaco, mientras que el resto (n= 64) afectaron al volumen del 
vehículo en la preparación.   
 
En relación a los 64 errores en el volumen de vehículo interceptados, el principal 
componente afectado fue el SF 0,9% (96,9%) y en concreto las presentaciones de 50, 
100 y 500 mL que supusieron el 35,9, 25,0 y 23,4% de los errores cuantitativos 
interceptados (figura 5.22).  
 
Respecto a los errores de dosificación, los fármacos mayoritariamente afectados en 
términos absolutos fueron el bortezomib (22,4%), la azacitidina (8,5%) y el 5-FU 
(11,0%). En términos relativos, la mayor prevalencia se encontró en brentuximab, 
metotrexato, bortezomib, MESNA, fludarabina, citarabina, temsirólimus, azacitidina, 
docetaxel, bevacizumab y vincristina. Todos ellos con prevalencias superiores a 50 EP x 
1000 preparaciones (figura 5.23).  
 





15 (23,44%) 1056 
8 (12,50%) 1398
1 (1,56%) 842
0 (0,00%) 2083 
64 (100,0%) 6475 
 
Análisis por vehículo y volumen de la presentación. Abreviaturas. G 5%: suero 
glucosado al 5%; SF 0,9%: suero fisiológico al 0,9%. 
   RESULTADOS 
 
 
































0 (0,00%) 1210 
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Tabla 5.10. Análisis descriptivo de la especialidad farmacéutica seleccionada 
erróneamente en los errores cualitativos de vehículo interceptados. 
 
 































































































G 5% 50 mL           1 
G 5% 100 mL  
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SF 0,9% 50 mL  






SF 0,9% 100 mL 
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1 
Bevacizumab 






     
 
   
 
      
2 
Ciclofosfamida 
                
0 
Cisplatino 
                
0 
Dacarbazina 
                
0 
Doxorubicina   
     
  
        
3 
5-FU 
     
 




    
4 
Gemcitabina 
                
0 
Irinotecan 
           
 
    
1 
Levofolinato 




     
4 
Panitumumab 
                
0 
Pemetrexed 
                
0 
Rituximab 
    
 
           
1 
Trabectedina 
                
0 
GLOBAL                 19 
   RESULTADOS 
 
 






Tal y como se muestra en la figura 5.24, la mayor parte de los errores en el 
volumen de vehículo supusieron una sobredosificación (93,8%, n= 60) con una 
desviación respecto al volumen prescrito comprendida entre el 22,9 y el 435,5% (figura 
5.24). El 6,3% restante (n= 4) supusieron una infradosificación respecto al de volumen 
prescrito comprendida entre el 41,8% y el 57,9%. Las especialidades afectadas 
mayoritariamente por errores de sobredosificación fueron las de SF 0,9% de 50, 500 y 
100 mL en este orden. En los errores de infradosificación, debido a su bajo tamaño de 
muestra, no destacó ninguna especialidad en particular.  
 
En cuanto a los errores en la dosis de fármaco, las figuras 5.25 y 5.26 muestran que 
la mitad aproximadamente de estos errores se debieron a infradosificaciones (52,2%, n= 
105) que contenían entre el 62,3-94,9% de la dosis prescrita. La otra mitad (47,8%, n= 
96) fueron errores de sobredosificación entre el 105,1% y el 187,4% de la dosis 
prescrita. El mayor número de sobredosificaciones se observó en las preparaciones de 
bortezomib (n= 42), seguidas de azacitidina (n= 12) y 5-FU (n= 8). En cuanto a las 
infradosificaciones, el 5-FU (n= 14) fue el fármaco más afectado, seguido de los 
taxanos docetaxel (n= 10) y paclitaxel (n= 10), así como de bevacizumab (n= 10). La 
proporción de errores con desviación comprendida entre el 10-15%, 16 – 20% y > 20% 
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 Análisis y cuantificación del impacto de diversas variables en la aparición 
de errores de preparación 
 
El estudio de los factores de riesgo asociados a la aparición de EP se llevó a cabo a 
partir de los resultados obtenidos del control de calidad tecnológico de las 7643 
preparaciones elaboradas con el soporte de ePASE®, para el período comprendido entre 
el 1 de abril y el 21 de noviembre de 2013. La cobertura del control de calidad se 
especifica en la tabla 8.18 del anexo IIIc.  
 
A continuación, se presentan los resultados obtenidos en función de la naturaleza de 
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5.3.3.1.Errores cualitativos en la especialidad farmacéutica de vehículo 
seleccionada en la preparación 
 
Durante el período de estudio se llevó a cabo el control cualitativo de 5198 bolsas 
de vehículo mediante verificación del código DM, y se interceptaron un total de 49 
errores cualitativos.  
 
En la tabla 8.19 del anexo IIId se muestran los resultados del análisis univariante 
para diversas variables. De todas ellas, resultaron estadísticamente significativas el 
componente (el SF 0,9% se asoció a un mayor riesgo que la G 5% o el GS), la baja 
experiencia del técnico auxiliar que acondiciona el material necesario para preparar el 
tratamiento (personal de refuerzo no habitual) y en cuanto a patrones horarios, se 
observó un mayor riesgo de error al final del turno 3 (14:30-15:00 h). Al analizar qué 
interacciones entre variables resultaron estadísticamente significativas, se identificaron 
como factores de riesgo las especialidades de SF 0,9% frecuentes (volumen nominal= 
100-500 mL); el acondicionamiento por un técnico auxiliar de refuerzo (no habitual) de 
vehículos poco frecuentes, o durante la franja horaria de riesgo (final de turno 3, 14:30–
15:00 h) o en días de carga laboral elevada (> 85 preparaciones/día); y la elaboración de 
preparaciones por parte de personal de enfermería con baja experiencia (< 1 año) en las 
que el vehículo prescrito era poco frecuente, o bien cuando estaba acondicionado en la 
batea con vehículos de otras preparaciones del mismo EFT o en la franja horaria de 
riesgo (final del turno 3, 14:30–15:00 h).  
 
De todas las variables e interacciones relevantes detectadas anteriormente, sólo 
alcanzaron significación estadística en el análisis multivariante tres de ellas. La variable 
más influyente en el riesgo de error cualitativo de vehículo fue el acondicionamiento de 
la especialidad por técnico auxiliar de refuerzo (no habitual) durante el final del turno 3 
(14:30–15:00 h), factor que multiplicó el riesgo por 8,3. La elaboración de una 
preparación con un vehículo poco frecuente (volúmenes de 50 ó 1000 mL o bien G5% 
de 500 mL) por un/a enfermero/a con baja experiencia (< 1 año) y la elaboración de 
preparaciones con SF 0,9% de 100-500 mL fueron las otras dos variables del modelo, 
que multiplicaron el riesgo de error por 6,1 y 3,0 respectivamente (figura 5.27).  
  
   RESULTADOS 
 
 







Figura 5.27. Factores de riesgo asociados a la aparición de EP cualitativos en la especialidad de vehículo seleccionada para la preparación. 
Análisis multivariante. p= significación estadística de la prueba de Wald. *Asociación estadísticamente significativa entre la variable de estudio y 






Calidad de la Preparación de Quimioterapia Asistida Electrónicamente 
 
 
5.3.3.2. Errores cualitativos en la especialidad de fármaco seleccionada en la 
preparación  
 
Durante el período de estudio, se llevó a cabo el control de calidad tecnológico 
mediante lectura del código DM en 5668 preparaciones, gracias al cual se interceptaron 
un total de 19 errores cualitativos en la especialidad farmacéutica seleccionada para la 
preparación. Para el análisis de los factores de riesgo, se excluyó una de las 
preparaciones con error, debido a que en ella no se llevó a cabo el control tecnológico 
mediante lectura de DM, por lo que se trabajó con un total de 18 EP.  
 
En la tabla 8.20 del anexo IIId se muestran los resultados del análisis univariante 
para diversas variables y su asociación con el riesgo de selección incorrecta del 
medicamento. De todas ellas, resultaron estadísticamente significativas la coexistencia 
de diferentes especialidades con el mismo fármaco (y distintas dosis nominales o 
formulaciones) y la similitud de nombres entre fármacos. En cuanto a patrones horarios 
y de carga asistencial, el riesgo de error fue significativamente mayor en el segundo 
turno de trabajo (10:30 h-13:00 h), en la última media hora de trabajo de cada turno y en 
los días de elevada carga asistencial (> 85 preparaciones/día).  
 
En cuanto a las interacciones entre variables, resultaron factores de riesgo 
estadísticamente significativos el acondicionamiento de la especialidad por un técnico 
no habitual en los días de alta carga laboral, o al final del segundo turno (12:30-13:00 h) 
y la elaboración, por un/a enfermero/a con experiencia < 1 año, de preparaciones en las 
que el fármaco disponía de varias especialidades (con diferentes dosis nominales o 
formulaciones), o cuyo nombre era similar al de otros fármacos, o cuando la 
preparación se elaboraba de forma secuencial con otras preparaciones del mismo EFT, o 
bien, cuando se preparaba en la última media hora del segundo turno (12:30-13:00 h). 
 
Finalmente, de todas ellas, en el análisis multivariante se mantuvo únicamente la 
coexistencia de varias especialidades para el mismo fármaco (con distintas dosis 
nominales o formulaciones) y la preparación en la franja horaria de 12:30–13:00h 
correspondiente al final del segundo turno. Estas dos variables multiplicaron el riesgo 











Figura 5.28. Factores de riesgo asociados a la aparición de EP cualitativos en la especialidad de fármaco seleccionada para la preparación. 
Análisis multivariante. p= significación estadística de la prueba de Wald *Asociación estadísticamente significativa entre la variable de estudio y el riesgo 
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5.3.3.3.Errores cuantitativos en el volumen de vehículo preparado  
 
Durante el período de estudio, se llevó a cabo el control gravimétrico del volumen 
de vehículo en 6388 preparaciones, en las que se interceptaron un total de 64 errores 
cuantitativos en el volumen de vehículo que afectaron a un total de 62 preparaciones.  
 
En la tabla 8.21 del anexo  IIId se muestran los resultados del análisis  univariante. 
En él se encontró una relación estadísticamente significativa con el componente SF 
0,9% (respecto a la G5% y GS) y con los volúmenes nominales de 50 o 500 mL (con 
respecto al resto de especialidades). Otros factores de riesgo identificados fueron la 
extracción de volumen según protocolo, previo a la adición del fármaco, y que este 
volumen extraído fuera > 20% de la capacidad nominal del vehículo. En cuanto a los 
factores relacionados con el estrés, cansancio y carga de trabajo, se encontró un mayor 
riesgo de error en el 2º turno laboral, al fin de cada turno y en los días con carga laboral 
elevada (> 85 preparaciones/día).  
 
Las interacciones entre variables que resultaron estadísticamente relevantes fueron 
que el vehículo fuera SF 0,9% de 50 y 500 mL, la extracción de volumen por protocolo 
en vehículos ≤ 500 mL, sobre todo en los de 50 mL; la elaboración de preparaciones en 
las que debía extraerse volumen de vehículo previamente a la adición de fármaco en 
días de elevada carga laboral, la elaboración por personal de enfermería con experiencia 
< 1 año durante el final del 2º turno (12:30-13:00 h) y la preparación al final del 
segundo turno en días de elevada carga laboral.  
 
Finalmente, el análisis multivariante (figura 5.29)  mostró que el principal  factor de 
riesgo fue tener que extraer volumen previamente a la adición del fármaco en vehículos 
con un volumen ≤ 500 mL (respecto a los de mayor capacidad), con un OR 
comprendido entre 16,5–112,9 en función del volumen nominal, principalmente en los 
vehículos de 50 mL.  Otros factores de riesgo significativos fueron que el vehículo fuera 
SF 0,9%, la elaboración por personal de enfermería con experiencia < 1 año  durante el 
final del segundo turno,  que el volumen a extraer previo a la adición del fármaco fuera 
superior al 20% del volumen nominal de vehículo y la elaboración de preparaciones que 
requieren extracción de volumen en días de alta carga laboral (> 85 preparaciones/ día), 









Figura 5.29. Factores de riesgo asociados a la aparición de EP cuantitativos en el volumen de vehículo. Análisis multivariante. p= significación 
estadística de la prueba de Wald. *Asociación estadísticamente significativa entre la variable de estudio y el riesgo de aparición de EP (p < 0,05). 
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5.3.3.4.Errores cuantitativos en la dosis de fármaco 
 
 Durante el período de estudio, se llevó a cabo el control gravimétrico de la dosis de 
fármaco en 7463 preparaciones, en las que se interceptaron 201 errores cuantitativos 
que afectaron a 199 preparaciones.  
 
En la tabla 8.22 del anexo IIId se muestran los resultados del análisis univariante de 
diversas variables como factores de riesgo. Todas las variables exploradas resultaron 
estadísticamente significativas. Así, encontramos como factores de riesgo variables 
relacionadas con las características de la preparación, como la elaboración de taxanos 
(docetaxel y paclitaxel), un volumen de disolución de fármaco prescrito ≤ 10 mL, un 
volumen prescrito no exacto (con decimales) o que la preparación se acondicionara en 
jeringa. En relación al personal elaborador, se encontró como factor de riesgo una 
experiencia < 1 año en preparación de QT. En cuanto a patrones horarios, se detectó un 
incremento de riesgo durante el primer turno, así como en la última media hora de los 
diferentes turnos (especialmente en la última media hora de los turnos 1 y 3, de 10:00-
10:30 h y de 14:30–15:00 h) y un menor riesgo en los días con carga laboral media-alta 
(> 60 preparaciones/día) en relación a los días con baja carga. 
 
En cuanto a las interacciones entre variables, se identificaron como significativas 
que el volumen de disolución de fármaco prescrito fuera ≤ 10,0 mL y no fuera exacto 
(con decimales), que la elaboración de preparaciones de taxanos y de preparaciones 
acondicionadas en jeringa se realizara por personal con experiencia < 1 año, así como la 
preparación en días de carga laboral media  y alta (> 60 preparaciones/día) o en horas de 
especial riesgo (final de los turnos 1 y 3) por personal con experiencia < 1 año.  
 
El análisis multivariante mostró como principal factor de riesgo un volumen de 
disolución de fármaco prescrito ≤ 10,00 mL, que multiplicó el riesgo de error entre  4,5 
y 14,8 veces (a menor volumen, mayor riesgo); seguido de la elaboración de 
preparaciones con taxanos por personal con experiencia < 1 año (OR= 2,9), la 
preparación en la media hora final de los turnos 1 y 3 (OR= 2,4), un volumen de 
disolución de fármaco prescrito con decimales (OR= 2,3) y finalmente, una experiencia 











Figura 5.30. Factores de riesgo asociados a la aparición de EP cuantitativos en la dosis de fármaco preparada. Análisis multivariante. p= 
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 Cuantificación de la exposición ocupacional a antineoplásicos peligrosos 
 
Durante el período de estudio de la Fase II, participaron en la preparación de QT 
parenteral y terapia de soporte 26 enfermeros/as. 
 
El tiempo acumulado de trabajo en el interior de la CSB-II fue muy variable entre 
los diferentes preparadores y osciló entre 0,69-87,74 horas, en función del número de 
días trabajados, tal como puede observarse en la tabla 5.12.  
 
Durante la Fase II, se computaron 606,41 h de trabajo en el interior de la CSB-II 
para la preparación de QT y terapia de soporte asistida por ePASE®. El 47,5% (287,79 
h) de este tiempo estuvo dedicado a la preparación de fármacos peligrosos, el 13,3% 
(80,83 h) a la preparación de fármacos no peligrosos y el tiempo restante (39,2%, 
237,79 h) correspondió al tiempo entre preparaciones para la ejecución de diversas 
tareas. La media de tiempo trabajado al día osciló entre un mínimo de 0,75 h y un 
máximo de 1,79 h. 
 
También se observó variabilidad en el tiempo acumulado de exposición a fármacos 
peligrosos por trabajador, entendido como el tiempo dedicado a su preparación. En 
función de los días trabajados, este tiempo acumulado de exposición osciló entre 0,10–
37,73 h para todo el período de estudio, con medias de exposición diarias comprendidas 
entre un mínimo de 0,35 h/ día y un máximo de 0,85 h/ día. 
  









Tabla 5.12. Tiempo acumulado de exposición por preparador a fármacos peligrosos durante el período 1 de abril-21 de noviembre de 2013. 
Horas acumuladas en el interior de la CSB por preparador 
Nº días 
trabajados 
Horas acumuladas de exposición 
Fármacos peligrosos Fármacos no peligrosos 

























    
55 37,73 0,69 (0,59 – 0,79) 9,41 0,17 (0,13 – 0,21) 87,74 1,60 (1,39 – 1,80) 
40 27,24 0,68 (0,57 – 0,79) 6,91 0,17 (0,12 – 0,22) 63,11 1,58 (1,34 – 1,82) 
45 25,71 0,57 (0,48 – 0,67) 8,38 0,19 (0,13 – 0,24) 63,00 1,40 (1,14 – 1,66) 
32 19,56 0,61 (0,52 – 0,70) 6,42 0,20 (0,14 – 0,26) 49,24 1,54 (1,34 – 1,74) 
33 19,23 0,85 (0,48 – 0,69) 5,59 0,17 (0,12 – 0,22) 42,52 1,29 (1,11 – 1,47) 
32 19,42 0,61 (0,47 – 0,65) 4,82 0,15 (0,11 – 0,20) 41,73 1,30 (1,05 – 1,56) 
19 14,41 0,76 (0,60 – 0,91) 4,70 0,25 (0,16 – 0,34) 33,99 1,79 (1,47 – 2,11) 
25 12,75 0,51 (0,40 – 0,62) 3,68 0,15 (0,09 – 0,20) 32,58 1,30 (1,04 – 1,57) 
23 7,98 0,35 (0,25 – 0,44) 1,51 0,07 (0,04 – 0,09) 31,52 1,37 (1,04 –1,69) 
19 13,41 0,71 (0,52 – 0,89) 3,98 0,21 (0,12 – 0,30) 31,33 1,65 (1,34 – 1,96) 
21 11,06 0,53 (0,41 – 0,64) 3,32 0,16 (0,10 – 0,22) 31,01 1,48 (1,20 – 1,76) 
15 10,83 0,72 (0,51 – 0,93) 3,03 0,20 (0,13 – 0,28) 25,32 1,69 (1,22 – 2,16) 
18 10,70 0,59 (0,40 – 0,79) 2,99 0,17 (0,08 – 0,25) 23,78 1,32 (0,97 – 1,67) 
16 6,58 0,41 (0,29 – 0,53) 2,14 0,13 (0,08 – 0,19) 20,29 1,27 (0,97 – 1,57) 
14 9,82 0,70 (0,32 – 1,08) 1,92 0,14 (0,02 – 0,26) 17,13 1,22 (0,59 – 1,86) 
13 5,18 0,40 (0,26 – 0,53) 1,77 0,14 (0,06 – 0,21) 17,07 1,31 (0,96 – 0,66) 
14 7,81 0,56 (0,33 – 0,78) 2,24 0,16 (0,07 – 0,25) 16,36 1,17 (0,70 – 1,64) 
12 7,21 0,60 (0,39 – 0,81) 1,54 0,13 (0,04 – 0,22) 15,29 1,27 (0,89 – 1,66) 
9 6,09 0,67 (0,41 – 0,95) 1,91 0,21 (0,12 – 0,30) 14,73 1,64 (1,36 – 1,91) 
7 5,16 0,74 (0,34 – 1,13) 1,41 0,20 (0,06 – 0,34) 11,44 1,63 (1,09 – 2,18) 
5 3,64 0,73 (0,32 – 1,14) 1,43 0,29 (0,08 – 0,49) 8,71 1,74 (0,89 – 2,60) 
4 2,60 0,52 (0,20 – 0,84) 0,29 0,11 (-0,02 – 0,25) 6,70 1,34 (0,63 – 2,04) 
2 0,93 0,47 (-0,08 – 1,01) 0,57 0,28 (-1,17 – 1,74) 3,69 1,85 (-0,33 – 4,02)  
4 1,69 0,42 (0,0,5 – 0,79) 0,56 0,14 (-0,19 -0,46) 3,00 0,75 (0,00 – 1,71) 
1 0,95 - 0,27 - 2,18 - 
1 0,10 - 0,04  0,69 - 
       
 Tiempo de exposición a fármacos peligrosos (obtenido a partir de los tiempos de preparación registrados en ePASE®)  Tiempo de exposición a fármacos no peligrosos (obtenido a 
partir de los tiempos de preparación registrados en ePASE®)  Tiempo en el interior de la CSB entre preparaciones, obtenido del tiempo total de trabajo en el interior de la CSB-II 
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 FASE III. CUANTIFICACIÓN DEL VALOR AÑADIDO 
APORTADO POR LA TECNOLOGÍA A LA CALIDAD DE LA 
PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA 
 
 Valoración de la efectividad y eficiencia del control de calidad tecnológico 
en comparación con el control de calidad estándar de la preparación de 
quimioterapia  
 
A continuación, se muestran los resultados obtenidos en el estudio experimental, 
que se inició el 22 de noviembre de 2013 y finalizó el 30 de abril de 2014, al alcanzar el 
tamaño muestral preestablecido.  
 
5.4.1.1. Reclutamiento y aleatorización de la muestra de estudio 
 
Durante el período de estudio se elaboraron un total de 4297 tratamientos (EFT) en 
la UOF, de los cuales 3000 (69,8%) fueron reclutados para el estudio experimental.  
 
El principal motivo de no reclutamiento (50% de las preparaciones no incluidas) 
fue la elaboración del EFT en una cámara no dotada del Sistema ePASE®, debido a que 
en días de alta carga asistencial fue necesario habilitar, en determinados momentos, una 
segunda CSB-II (CSB-II 2 o de refuerzo) para la preparación de antineoplásicos, y de la 
sala blanca para la preparación de la terapia de soporte parenteral.  
 
Por otra parte, desde el inicio del estudio hubo una serie de días y franjas horarias 
en las que no se pudieron aleatorizar los EFT debido a la ausencia del investigador 
principal, por lo que las preparaciones elaboradas con ePASE® en estos períodos fueron 
excluidas del estudio (29% de las preparaciones no incluidas). Estos días y franjas 
horarias fueron el  26-29 de noviembre y el 13 de diciembre (1er turno) de 2013; y el 22 
de enero, 23 de enero (1er turno), 11 de marzo (2º turno), 1 de abril  (2º y 3er turno), 09 








Los 3000 EFT reclutados fueron aleatorizados al grupo control o experimental en 
proporción 1:1. Como resultado de la randomización, 1489 EFT (49,6%) se asignaron al 
grupo control y 1511 (50,4%) al grupo experimental.  
 
Los EFT aleatorizados estaban compuestos por 5926 preparaciones parenterales, de 
las cuales se incluyeron finalmente 5863, de acuerdo a los criterios de inclusión y 
exclusión establecidos (2900 en el grupo control y 2963 en el grupo experimental).  
Diez de las preparaciones pertenecientes al grupo experimental se consideraron 
“perdidas” y por tanto no fueron incluidas en el análisis final, debido a la pérdida del 
registro electrónico de su control de calidad tecnológico. Por tanto, la muestra de 
preparaciones analizadas la conformaron 5853 preparaciones (2900 (49,6%) en el grupo 
control y 2953 (50,4%) preparaciones en el grupo experimental). 
 
En la figura 5.31 se muestra el diagrama de flujo del progreso del estudio a través 
de las distintas fases de reclutamiento, asignación aleatoria y análisis, hasta obtener la 
muestra de preparaciones que conforman la muestra analizada. En el diagrama se 
especifican los motivos de exclusión de los EFT previamente al proceso de 
aleatorización, así como los motivos de exclusión de las 63 preparaciones de los EFT 
aleatorizados que no se incluyeron en el estudio.  
 
5.4.1.2.Descripción de la muestra de preparaciones incluidas 
5.4.1.2.1. Características basales de la muestra 
 
En la tabla 8.23 del anexo III e se resumen las características basales de la muestra 
de preparaciones incluidas, en cuanto al fármaco, al acondicionamiento para su 
administración (bolsa de vehículo y tipo de vehículo, bolsa EVA, infusor o jeringa), y a 
los profesionales implicados en el proceso de acondicionamiento (técnico auxiliar de 













Figura 5.31. Diagrama de flujo del estudio (esquema CONSORT). Abreviaturas: CSBII 1= Cabina de Seguridad Biológica clase II equipada con el Sistema 








Los fármacos preparados en mayor proporción fueron el 5-FU (21,9%) y el 
levofolinato cálcico (13,1%). Las preparaciones se acondicionaron principalmente en 
bolsa de vehículo (77,7%), con una distribución similar entre G 5% (49,1%) y SF 0,9% 
(49,9%). El volumen de G 5% más utilizado fue el de 100 mL (49,6%) y el de SF 0,9% 
de 250 mL (40,1%). Las preparaciones en jeringa, infusor elastomérico y bolsa EVA 
supusieron el 11,6%, el 7,4% y el 3,3% del total de preparaciones respectivamente.  
 
Las características basales fueron, en general, similares en ambos grupos de 
estudio, no obstante, se encontraron algunas diferencias estadísticamente significativas 
entre ellos.  
 
En el grupo control se identificó un mayor porcentaje de preparaciones de 
azacitidina (7,7% vs 6,1%) y cisplatino (2,1% y 1,2%) y un mayor porcentaje de 
preparaciones en G 5% de 50 mL (2,0% vs 0,6% del total de elaboradas en G 5%). 
 
En cuanto al personal implicado en el proceso de preparación, la mayoría de las/os 
19 enfermeras/os elaboraron un número similar de preparaciones para cada grupo de 
estudio excepto en 3 casos, en los que se detectó un desequilibrio de preparaciones a 
favor de uno de los dos grupos de estudio.  
 
No hubo diferencias estadísticamente significativas entre grupos en el nº de 
preparaciones acondicionadas por el personal técnico auxiliar de farmacia (habitual vs 
de refuerzo) ni el nº de preparaciones validadas por cada farmacéutico.  
 
En algunos casos, la información relativa al personal técnico auxiliar de farmacia 
que acondicionó la preparación y al farmacéutico que la validó no quedó registrada, al 
olvidar, el profesional responsable, firmar en la hoja de preparación (3,5% y 3,1% del 
total de preparaciones respectivamente).  En el grupo experimental se identificó un 
mayor porcentaje de datos perdidos respecto al farmacéutico responsable de la 
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5.4.1.2.2. Cobertura del control de calidad tecnológico en el grupo experimental 
 
El 94,9% de las preparaciones incluidas en el grupo experimental (2802) fueron 
sometidas al control de calidad tecnológico cualitativo y cuantitativo establecido según 
tipología de preparación (fármaco acondicionado para su administración en bolsa de 
vehículo, bolsa EVA, jeringa o infusor). En el 5,1% restante (151 preparaciones) no se 
pudo llevar a cabo el control tecnológico completo, debido a incidencias tecnológicas 
durante la preparación. En la tabla 5.13 se resume la cobertura del control de calidad 
tecnológico recibido en el grupo experimental.  
 
5.4.1.2.3. Efectividad en la capacidad de interceptación de errores de preparación 
 
 Durante el período de estudio, se interceptaron un total de 160 EP, 116 (72,5%) en 
el grupo experimental y 44 (27,5%) en el grupo control, lo que resultó en una 
prevalencia global de EP en cada grupo de estudio de 39,28 (32,85-46,91) EP x 1000 
preparaciones vs 15,17 (11,32-20,31) EP x 1000 preparaciones, respectivamente. La 
diferencia entre grupos resultó estadísticamente significativa.  
 
 En la tabla 5.14 se resumen los resultados obtenidos de efectividad comparada 
respecto a la capacidad de interceptación de EP de los controles de calidad establecidos 

















Tabla 5.13. Cobertura del control de calidad tecnológico en las preparaciones del grupo experimental (preparación asistida por ePASE®). 
 
 SISTEMA DE ADMINISTRACIÓN FÁRMACO PREPARACIÓN 
Clasificacíón de las 
preparaciones  según sistema 
de administración 
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Tabla 5.14. Resultados de efectividad comparada (preparación asistida frente a la manual). 
 
Tipo de EPa 
interceptado 













(EP x 1000 preparaciones) RR
b (IC 95%) 
AAR c 
 (IC 95%) 
(EP x 1000 
preparaciones) 
NND d (IC 95%) 
(nº de preparaciones) 
p f 
EP cualitativo 26 29001 8,97 (6,13 – 13,11) 46 29531 15,58 (11,70 – 20,71) 1,74 (1,08 – 2,80) 6,61 (0,94 – 12,48) 151 (80  – 1064) 0,030 
    Vehículo 15 
29001 
22462 
5,17 (3,14 – 8,52) 




10,50 (7,41 – 14,86) 
13,48 (6,51 – 19,07) 
2,03 (1,10 – 3,75) 
2,02 (1,09 – 3,73) 
5,33 (0,77 – 10,14) 
6,80 (0,94 – 12,98) 
188 (99  – 1298) 
147 (77  –  1063) 
0,031 
0,032 
    Fármaco 11 29001 3,79 (2,12 – 6,78) 15 29531 5,08 (3,08 – 8,36) 1,34 (0,62 – 2,91) 1,29 (-2,31 – 4,97) 
NNDB  : 777 (201  –  ∞) 
NNDH : 777 (433  –  ∞) 
0,587 
EP cuantitativo 18 29001 6,21 (3,93 – 9,79) 70 29531 23,70 (18,81 – 29,84) 3,82 (2,28 – 6,40) 17,50 (11,43 – 24,04) 57 (42 – 88) < 0,001 
    Vehículo 0 
29001 
22462 
0,00 (0,00 – 1,32) 




2,37 (1,15 – 4,89) 
3,04 (1,47 – 6,27) 
- 
2,37 (0,57 – 4,89)  
3,04 (0,72 – 6,27) 
422 (205 – 1755) 
329 (159 – 1379) 
0,025 
    Fármaco 18 29001 6,21 (3,93 – 9,79) 63 29531 21,33 (16,71 – 27,20) 3,44 (2,04 – 5,79) 15,13 (9,28 – 21,42) 66 (47 – 108) < 0,001 
GLOBAL 44 29001 15,17 (11,32 – 20,31) 116 29531 39,28 (32,85 – 46,91) 2,60 (1,84 – 3,65) 24,11 (15,88– 32,65) 42 (31 – 63) < 0,001 
 
1 Número total de preparaciones elaboradas en cada grupo de estudio (acondicionadas en jeringa, bolsa EVA, bolsa de vehículo o infusor). 2 Número de preparaciones 
acondicionadas únicamente en bolsa de vehículo, elaboradas en cada grupo de estudio. aEP: Errores de Preparación; bRR: Riesgo Relativo; cAAR: Aumento Absoluto del 
Riesgo, entendido como Incremento Absoluto de la Tasa de EP interceptados en el GE frente al GC; dNND: Número Necesario de preparaciones a controlar para interceptar 
un error adicional. Cuando el IC95% del NND incluye el 0, se emplean dos medidas: el NNDB o Número Necesario de preparaciones a controlar para interceptar un EP 
adicional en el GE y NNDH o Número de preparaciones a controlar para interceptar un EP adicional en el GC.  IC95%: Intervalo de confianza del 95% de la media. pf: 








5.4.1.2.4.  Consumo de recursos (impacto económico) 
 
La preparación de QT parenteral asistida por ePASE® supuso un consumo adicional 
de recursos sanitarios directos respecto a la preparación no asistida.  
 
En la tabla 5.15 se muestran los recursos consumidos en la preparación asistida por 
ePASE® y en la no asistida de forma desglosada, para los horizontes temporales de 5 
meses (96 días laborales) y del tiempo estimado de vida útil de la tecnología (15 años, 
3750 días laborales) y en el supuesto de que el control de calidad tecnológico sea 
aplicado de forma completa (control cualitativo y cuantitativo tanto de vehículo como 
de fármaco). En la tabla 8.25 del anexo IIIf se muestran los recursos consumidos en la 
preparación asistida en diferentes escenarios de aplicación parcial del control 
tecnológico (sólo cualitativo o cuantitativo, global (para vehículo y fármaco) o para  uno 
sólo de los componentes).  
 
El coste fijo asociado a la adquisición e implantación de la tecnología en el grupo 
experimental representó un desembolso inicial de 23850,00 €.  
 
En cuanto a costes variables, la preparación de QT parenteral asistida con ePASE® 
supuso un consumo adicional de 1832,28 € para un horizonte temporal de 5 meses y 
entre 49527,05-71573,24 € adicionales para un horizonte temporal de 15 años (en 
función de la tasa anual de descuento aplicada en el cálculo, de 0-5%).  
 
Entre los costes variables del grupo experimental se encuentran los asociados al 
control de calidad cualitativo, como el tiempo de reetiquetado con DM de las bolsas de 
vehículo y viales. Durante los 96 días que duró el estudio principal de efectividad 
comparada, se reetiquetaron 2314 bolsas de vehículo y 3010 viales, siendo los tiempos 
medios asociados de 26,56 (IC95% 17,37-35,76) segundos/bolsa y 22,07 (IC95% 10,08-
29,07) segundos/vial, lo que representó 35,52 h de trabajo de técnico auxiliar de 
farmacia, equivalentes a 386,46 €. Extrapolados los resultados a un horizonte temporal 
de 15 años, el reetiquetado con código DM de los medicamentos supuso 1387,50 h de 
trabajo de técnico con un impacto de 10446,15-15096,09 €. Los costes asociados al 
reetiquetado con DM supusieron el 8,69% de los costes variables imputados a la 






Calidad de la Preparación de Quimioterapia Asistida Electrónicamente 
 
 
Tabla 5.15.  Recursos consumidos ligados a la preparación de quimioterapia parenteral asistida y no asistida para un horizonte temporal de 5 meses  y 15 años.  
  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA ASISTIDA POR ePASE®  (CONTROL DE CALIDAD TECNOLÓGICO ) 
 Coste unitario 
por proceso a (€) 
5 meses (96 días laborales) 15 años (3750 días laborales) 
 Unidades consumidas Coste (€) Unidades consumidas 
Coste (€) 
TD= 0% TD= 3% TD= 5% 
COSTES FIJOS (a)   610,57 (b)  23850,51  23850,51 23850,51 
Adquisición de software y hardware        
      Módulo ePASE 11002,32 €/u  0,0256 unidades  281,66 (b) 1 unidad 11002,32  11002,32  11002,32  
Submódulo de trazabilidad 3667,44 €/u 0,0256 unidades  93,89 (b) 1 unidad 3667,44 3667,44 3667,44 
Ordenador 0,00 €/u 0,0256 unidades 0,00 (b) 1 unidad 0,00 0,00 0,00 
Pantalla táctil 17’’ 385,08 €/u 0,0256 unidades 9,86 (b) 1 unidad 385,08 385,08 385,08 
Lector DM 512,22 €/u 0,0256 unidades 13,11 (b) 1 unidad 512,22 512,22 512,22 
Impresora DM 1044,00 €/u 0,0256 unidades 26,73 (b) 1 unidad 1044,00 1044,00 1044,00 
Balanza de precisión 6079,77 €/u 0,0256 unidades 155,64 (b) 1 unidad 6079,77 6079,77 6079,77 
Implantación ePASE® Asesor externo  880,36 €/u 0,0256 unidades 22,54 (b) 1 unidad 880,36 880,36 880,36 
Pesas externas certificadas 279,32 €/pack 0,0256 unidades 7,15 (b) 1 unidad 279,32 279,32 279,32 
COSTES VARIABLES   4446,91  173707,26 138247,06 120201,46 
Reetiquetado con DM         
      Rollo etiquetas DM (1000 etiquetas/rollo) 0,0016 €/etiqueta  5324 etiquetas 8,31  207969 etiquetas 324,62 258,35 224,63 
      Tinta (impresora) 5,05 €/ribbon 0,16 ribbon 0,81 6 ribbon 31,48 25,05 21,78 
      Tiempo de técnico  10,88 €/ h (c) 35,52 h 386,46 1387,50 h 15096,09 12014,41 10446,15 
Tiempo de elaboración enfermería 15,53 €/h (d) 211,36 h 3282,42 8256,25 h 128219,56 102045,12 88725,01 
Consumo de energía eléctrica         
    Ordenador (e) 0,13 €/kWh (g) 67,2 kWh  (0,2 kW x 336 h) 8,74 2625  kWh  (0,2 kW x 13125 h) 333,98 265,81 231,11 
    Lector DM (e) 0,13 €/kWh (g) 0,67 kWh (0,002 kW x 336h) 0,10 26,25  kWh (0,002 kW x 13125 h) 3,91 3,11 2,70 
    Balanza de precisión (e) 0,13 €/kWh (g) 63,80 kWh (0,19 kW x 336 h) 8,30 2493,75 kWh (0,19 kW x 13125 h) 317,19 252,44 219,49 
    Impresora DM (f) 0,13 €/kWh (g) 0,71 kWh (0 ,04 kW x 17,8 h) 0,09 27,75 kWh (0 ,04 kW x 693,7 h) 3,52 2,80 2,43 
Contrato de mantenimiento ePASE® 1718,20 €/año 0,38 años 659,79 15 años 25773,00 20511,76 17834,33 
Contrato de mantenimiento  balanza 151,25 €/año 0,38 años 58,08 15 años 2268,75 1805,61 1569,92 
Tiempo de  farmacéutico 21,67 €/h (h) 1,56 h 33,81 60,94 h 1320,70 1051,10 913,90 
COSTES GLOBALES (FIJOS + VARIABLES)   5057,48  197557,77 162097,57 144051,97 
  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA NO ASISTIDA (CONTROL DE CALIDAD  ESTÁNDAR) 
COSTES VARIABLES   2614,63  102134,02 81284,62 70674,41 
Tiempo de elaboración enfermería (h) 15,53 €/h (d)  168,36 h 2614,63 6576,56 h 102134,02 81284,62 70674,41 
COSTES GLOBALES (FIJOS + VARIABLES)   2614,63  102134,02 81284,62 70674,41 
 a. Costes de implantación en el año 2011(PVP + IVA 18%) ajustados al año 2013 por una subida del IPC del 3,6%; b. Costes de adquisición corregidos por un factor de corrección de 0,0256 sobre los costes 
reales, equivalente a la proporción que suponen los 96 días laborales (5 meses) respecto a los 3750 días laborales (15 años) de vida útil estimada para la tecnología. c. Retribución salarial para el personal técnico, 
establecida por la Agencia Valenciana de Salud (AVS) para el año 2013/2014. d. Retribución salarial para enfermería, establecida por la AVS en el año 2013/2014. e. Consumo de energía eléctrica asociado a 
media jornada laboral (3,5 h/día). f. Consumo de energía eléctrica asociado al tiempo de reetiquetado de DM (0,19 h/dia). g. Valor medio del coste de la energía eléctrica para el período de noviembre 2013 a abril 








La preparación con ePASE® supuso además un incremento en la mediana del 
tiempo de preparación de 0,78 minutos/ preparación respecto a la preparación no 
asistida (3,78 (P25-P75 2,68-5,33) vs 3,00 (P25-P75 1,97-4,47) minutos/preparación). Este 
incremento en el tiempo de preparación representó, para un horizonte temporal de 5 
meses, 43 h adicionales de trabajo de enfermería en el grupo experimental con un 
impacto económico de 667,79 € y, para un horizonte de 15 años, 1680  h adicionales de 
trabajo con un impacto de 18050,6-26085,54 € (en función de la tasa anual de descuento 
aplicada en el cálculo, del 0-5%).  
 
En la figura 5.32 se comparan el tiempo dedicado a cada uno de los subprocesos de 
la preparación de QT parenteral en el interior de la CSB-II para ambos grupos de 
estudio. La realización del control de calidad tecnológico en el grupo experimental 
implicó una mediana de tiempo de 0,48 (P25-P75 0,38–0,63) minutos/preparación, 
equivalentes a 29 (P25-P75 23-38) segundos/preparación, lo que supuso el 16-27 % del 
tiempo de elaboración y el 10-18% del tiempo de preparación total por mezcla.  
 
En la figura 5.33 se muestra la distribución de tiempos dedicados al control de 
calidad tecnológico en la preparación de QT asistida, en el que puede observarse que la 
realización del control gravimétrico implicó el doble de tiempo que el control 
cualitativo de las presentaciones utilizadas.  
 
Por otra parte, la media de tiempo dedicado a la realización de las pruebas 
periódicas de mantenimiento de la balanza (pruebas de sensibilidad, repetibilidad y 
excentricidad) fue de 18,82 minutos/sesión. Dada su periodicidad mensual, al cabo de 5 
meses este tiempo implicó un total de 1,56 h de farmacéutico, con un impacto 
presupuestario de 33,81 €, y al cabo de 15 años, un total de 60,94 h y un impacto 
presupuestario de 913,90 – 1320,70 € (en función de la tasa de descuento anual aplicada 












Figura 5.32.  Comparativa del tiempo de elaboración por preparación parenteral en 
función de la tipología de proceso (no asistido vs asistido).  
 
a Incluye el tiempo de validación del material acondicionado por parte del/a enfermero/a previo al inicio 
de la elaboración. b Incluye el tiempo entre la selección del vehículo o sistema de administración de la 
preparación y el final de la adición de la solución de fármaco a la bolsa de vehículo o sistema de 
administración (en la preparación no asistida) o del control gravimétrico del fármaco en la preparación 
asistida. En el tiempo de elaboración se ha contabilizado el tiempo de reconstitución de los viales 
liofilizados. c Incluye el tiempo de acondicionamiento de la preparación finalizada para su dispensación, 
la preparación de una bolsa con los restos de viales utilizados para su posterior verificación por el 
farmacéutico, la firma de la hoja de la preparación y la colocación de la preparación, bolsa de restos y 
hoja en la batea. d Incluye tiempos dedicados a la resolución de incidencias durante la preparación 
(tecnológicas relacionadas con el hardware del Sistema ePASE®, falta de viales e interrupciones).  













En la tabla 5.16 se muestra la diferencia de costes directos (fijos + variables) de la 
preparación de QT parenteral asistida tecnológicamente frente a la no asistida en 
diferentes escenarios.  
 
Para un horizonte temporal de 5 meses, la preparación de QT parenteral con 
ePASE® supuso 811,06 € adicionales por cada 1000 preparaciones elaboradas si se 
realizaba el control de calidad tecnológico completo (cuali y cuantitavo tanto de 
vehículo como de fármaco). Cuando el control de calidad se aplicó de forma parcial la 
diferencia de costes se situó entre los 557,32-695,35 € por cada 1000 preparaciones. 
Para un horizonte temporal de 15 años, la preparación de QT con ePASE® supuso 
624,92-811,06 € adicionales por cada 1000 preparaciones elaboradas (en función de la 
tasa anual de descuento aplicada del 0-5%) al realizar el control de calidad tecnológico 
completo. Cuando el control de calidad se aplicó de forma parcial la diferencia de costes 
se situó entre los 551,31-695,35 €/ 1000 preparaciones, sin aplicar en el cálculo una tasa 
de descuento anual; entre los 469,72-595,72 €/ 1000 preparaciones al aplicar una tasa de 
descuento anual del 3% y entre los 428,20-545,02 €/ 1000 preparaciones al aplicar una 
tasa de descuento anual del 5%. 
 
Finalmente, la tabla 5.17 muestra el impacto económico estimado de los EP 
interceptados (costes sanitarios directos) durante los 5 meses de duración del estudio 
principal de efectividad comparada.   
 
La detección temprana de EP cualitativos, gracias al control tecnológico, permitió 
ahorrar 2759,10 € en el grupo experimental al evitar la  reelaboración de la preparación.  
 
Por otro lado, la interceptación de EP no sólo implicó ahorro, sino también ciertos 
costes asociados al tiempo de resolución de los mismos (tiempo de enfermería) esto es, 
a cambiar los viales y vehículos si fueron incorrectos (en caso de errores cualitativos) o 
bien a añadir volumen adicional de fármaco (en los errores cuantitativos por 
infradosificación) e incluso a reelaborar la mezcla (en los errores cuantitativos por 
sobredosificación) y en todos los casos, costes asociados a la validación del error. Como 
muestra la tabla 5.17, la suma de estos costes tuvo un impacto menor, ascendiendo a 
869,89 € en el grupo experimental y de 572,12 € en el grupo control, siendo la 
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Tabla 5.16. Diferencia de costes de la preparación de quimioterapia parenteral 
asistida frente a la manual para los horizontes temporales de 5 meses y 15 años. 
 
Tipo de error 
Preparación asistida (ePASE®) 
Grupo Experimental (GE) 
Preparación no asistida  
Grupo Control (GC) 
Diferencia de 
costes 
GE vs GC 






HORIZONTE TEMPORAL= 5 MESES (96 DÍAS LABORALES) 
EP cualitativos 4556,54 2953 1543,02 2614,63 2900 901,60 641,49 
Vehículo 3635,98 2300 1580,86 2024,96 2246 901,60 679,27 
Fármaco 4290,44 2953 1452,91 2614,63 2900 901,60 551,31 
EP cuantitativos 4366,26 2953 1478,58 2614,63 2900 901,60 577,11 
Vehículo 3672,97 2300 1596,94 2024,96 2246 901,60 695,35 
Fármaco 4366,23 2953 1478,57 2614,63 2900 901,60 577,10 
GLOBAL 5057,27 2953 1712,59 2614,63 2900 901,60 811,06 
HORIZONTE TEMPORAL= 15 AÑOS (3750 DÍAS LABORALES) 
TASA DE DESCUENTO= 0% 
EP cualitativos 177997,38 115352 1543,09 102134,02 113.281 901,60 641,49 
Vehículo 142030,62 89844 1580,86 79099,87 87734 901,60 679,27 
Fármaco 167595,46 115352 1452,91 102134,02 113281 901,60 551,31 
EP cuantitativos 170571,54 115352 1478,71 102134,02 113281 901,60 577,11 
Vehículo 143475,28 89844 1596,94 79099,87 87734 901,60 695,35 
Fármaco 170570,36 115352 1478,70 102134,02 113281 901,60 577,10 
GLOBAL 197557,77 115352 1712,66 102134,02 113281 901,60 811,06 
TASA DE DESCUENTO= 3% 
EP cualitativos 145232,07 115352 1259,04 81284,62 113.281 717,55 541,49 
Vehículo 116607,48 89844 1297,89 62952,61 87734 717,55 580,34 
Fármaco 136953,58 115352 1187,27 81284,62 113281 717,55 469,72 
EP cuantitativos 139553,91 115352 1209,81 81284,62 113281 717,55 492,27 
Vehículo 117989,02 89844 1313,27 62952,61 87734 717,55 595,72 
Fármaco 139552,97 115352 1209,81 81284,62 113281 717,55 492,26 
GLOBAL 162097,57 115.352 1405,25 81284,62 113281 717,55 687,70 
TASA DE DESCUENTO= 5% 
EP cualitativos 128557,89 115.352 1114,49 70674,41 113281 623,88 490,60 
Vehículo 103669,71 89844 1153,89 54735,31 87734 623,88 530,00 
Fármaco 121360,00 115352 1052,09 70674,41 113281 623,88 428,20 
EP cuantitativos 123769,11 115352 1072,97 70674,41 113281 623,88 449,09 
Vehículo 105019,12 89844 1168,91 54735,31 87734 623,88 545,02 
Fármaco 123768,30 115352 1072,97 70674,41 113281 623,88 449,08 









Tabla 5.17.  Impacto económico ligado a la prevención y resolución de errores de 
preparación en los grupos de estudio. 
 








Diferencia de Costes 
(€) 
(Coste Grupo experimental 
- coste Grupo control) 
COSTES VARIABLES -1889,21 527,12 -2416,33 
Coste de reelaboración evitado a -2759,10 0,00 -2759,10* 
EC c Vehículo -1518,77 0,00 -1518,77* 
EC c Fármaco -1240,33 0,00 -1240,33* 
Coste de resolución de errores 
detectados 
869,89 527,12 342,77* 
















EQ Vehículo 2,73 0,00 2,73 






















a Costes de reelaboración calculados a partir del coste de medicamentos y vehículos (referidos a PVL+IVA (4%) 
más deducciones del 7,5% estipulada por el Real Decreto-ley 8/2010 y coste de tiempo de preparación por 
enfermería en base a las retribuciones salariales de la Agencia Valenciana de Salud en 2013/2014. b Costes 
asociados al tiempo de enfermería dedicados a la resolución de errores de preparación que no requieren la 
reelaboración de la preparación; calculados en base a las retribuciones salariales de la Agencia Valenciana de 
Salud en 2013/2014. *Diferencia estadísticamente significativa. Test de U de Mann-Whitney, nivel de significación 
p<0,05.  
Abreviaturas: EC= error de preparación cualitativo (especialidad farmacéutica incorrecta); EQ: error de preparación 
cuantitativo (dosificación incorrecta).  
 
El resultado neto de los costes de reebaloración evitados y los costes debidos a la 
resolución de los EP interceptados fue de 2416,33 € ahorrados en el grupo de 
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5.4.1.2.5. Eficiencia comparada (coste-efectividad) 
 
En la tabla 5.18 se resumen los resultados de coste-efectividad incremental para los 
horizontes temporales de 5 meses y 15 años. El CEI global obtenido de la preparación 
de QT parenteral asistida por ePASE® frente a la no asistida fue de 33,64 €/ EP para el 
análisis de 5 meses y de 25,92–33,64 €/ EP para el análisis de 15 años (en función de la 
tasa de descuento anual aplicada del 0-5%). Es decir, la interceptación de un EP 
adicional en el grupo experimental gracias a la tecnología implantada supuso un coste 
adicional de 25,92-33,64 €. 
 
Al analizar la eficiencia por subgrupos, el control gravimétrico global  (vehículo + 
fármaco) resultó más eficiente que la verificación de las especialidades farmacéuticas 
mediante lectura del código DM global (vehículo + fármaco) con unos CEI a 15 años de 
25,66–36,98 €/EP y de 74,22–97,05 €/EP respectivamente.  
 
El escenario de mayor eficiencia se encontró en el análisis gravimétrico global 
(vehículo + fármaco) y el escenario de menor eficiencia en la verificación mediante 
lectura DM de las especialidades farmacéuticas de antineoplásico/ fármaco de soporte 













Tabla 5.18. Coste efectividad incremental de la preparación de quimioterapia parenteral asistida por ePASE® frente a la no asistida 
estimada para los horizontes temporales de 5 meses y 15 años.  
 
Tipo de error 
 
Diferencia de costes (€/1000 preparaciones)a 
 
Preparación de QT asistida vs no asistida 
Incremento en la 




Preparación de QT 
asistida vs no asistida 
 
Coste-Efectividad Incremental  (€/EP) 
 








15 años (3750 días laborales) 
TD= 0% TD= 3% TD= 5% TD= 0% TD= 3% TD= 5% 
EP cualitativos 641,49 641,49 541,49 490,60 6,61 (0,94 – 12,48) 97,05 97,05 81,92 74,22 
Vehículo 681,35 681,35 582,00 531,44 6,80 (0,94 – 12,98) 99,89 99,89 85,34 77,94 
Fármaco 557,32 557,32 474,50 432,36 1,29 (-2,31 – 4,97) 427,37 427,37 364,13 331,94 
EP cuantitativos 577,11 577,11 492,27 449,09 17,50 (11,43– 24,04) 32,98 32,98 28,13 25,66 
Vehículo 695,35 695,35 595,72 545,02 3,04 (0,72 – 6,27) 228,73 228,73 195,96 179,28 
Fármaco 577,11 577,11 492,27 449,09 15,13 (9,28 – 21,42) 38,14 38,14 32,54 29,68 
GLOBAL 811,06 811,06 687,70 624,92 24,11 (15,88– 32,65) 33,64 33,64 28,52 25,92 
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 Valoración de la calidad percibida por el profesional respecto a la 
preparación de quimioterapia asistida 
 
El cuestionario de valoración en su versión definitiva (tabla 8.10 del anexo II d) fue 
administrado y autocumplimentado por 22 profesionales (9 farmacéutica/os y 13 
enfermera/os). El grado de participación fue del 56% y del 76% respectivamente.  
 
5.4.2.1. Características sociodemográficas de los profesionales encuestados 
 
Como se muestra en la tabla 8.31 del anexo III h, los profesionales encuestados 
fueron en su mayoría mujeres, con una mediana de edad de 37 años (P25-P75 27-53) 
contratadas en régimen laboral temporal, a jornada completa y con turno rodado 
(mañana, tarde y noche), en el caso del equipo de enfermería, o jornada ordinaria de 
mañanas con jornada de atención continuada en el caso del equipo farmacéutico. 
 
Todas las enfermeras/os encuestadas tenían experiencia en la preparación de QT 
con ePASE® (mediana de 34,09 meses (P25-P75 15,09-80,51)). Por el contrario, sólo un 
tercio de los farmacéuticos trabajaban en la UOF en el momento de la entrevista, con 
una mediana de experiencia en el área de 12,59 meses (P25-P75 7,86-12,59). El resto de 
farmacéuticos habían trabajado con el Sistema ePASE® de forma intermitente durante la 
cobertura de guardias, o bien habían pasado por el año de formación en la UOF durante 
el FIR (Farmacéutico Interno Residente). 
 
5.4.2.2. Valoración del Sistema ePASE® por el profesional usuario 
 
En la figura 5.35 se muestran los resultados obtenidos en los 23 ítems del 
cuestionario de valoración. Como puede observarse, la satisfacción global con el 
Sistema ePASE® fue positiva en la totalidad de los casos, con un 20% de encuestados 
muy satisfechos y un 80% satisfechos con la tecnología.  
 
Las dimensiones mejor valoradas fueron las relativas al impacto de la tecnología en 








valoraciones positivas (puntuación 4-5) alcanzó el 92 y el 85%, respectivamente. Las 
peor valoradas, en cambio, fueron las dimensiones de seguridad y eficiencia de la 
preparación de QT. 
 
  En cuanto a los diferentes ítems evaluados, el porcentaje de valoraciones 
positivas osciló entre el 36-100%. Así, los ítems con mejor valoración fueron la 
generación de la trazabilidad, el soporte a la interceptación de EP cualitativos en la 
selección del vehículo y el aumento en la autoconfianza del trabajador inducido por la 
tecnología; todos ellos valorados como positivos por el 100% de los encuestados. Por el 
contrario, los ítems con menor puntuación fueron el incremento en el tiempo de 
preparación, la capacidad para mostrar de forma comprensible al preparador cómo 
resolver un EP una vez interceptado, y la capacidad del Sistema para alertar al 
farmacéutico en tiempo real del EP interceptado, con porcentajes de valoraciones 
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USABILIDAD DE LA HERRAMIENTA (ASISTENCIA AL PROCESO DE PREPARACION DE QUIMIOTERAPIA) 
 
Valoraciones positivas (4-5) 
N (%) 
21 (95 %) 
21 (95 %) 
21 (95 %) 
16 (73 %) 
15 (68 %) 
GLOBAL    94 (85 %) 
CALIDAD DEL PROCESO DE PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA 
 
 
Valoraciones positivas (4-5) 
N (%) 
20 (91 %) 
19 (86 %) 
22 (100 %) 











Figura 5.35. Valoración del Sistema ePASE® por el usuario. A (izquierda): resultados obtenidos para cada ítem (nº de usuarios que han asignado 


















0% 20% 40% 60% 80% 100%
5. Es intuitivo y de fácil manejo
4. La visualización de esta información en pantalla es amigable
3. Muestra la información de forma comprensible
2. Muestra la información necesaria en cada paso
1. Guia el proceso de preparación









0% 20% 40% 60% 80% 100%
8. Genera trazabilidad del proceso de preparación
7. Permite mejorar la técnica de preparación (autoaprendizaje)
6. Permite estandarizar el proceso de preparación









0% 20% 40% 60% 80% 100%
15. Genera falsas alertas de error de preparación
Muy poco (5) Poco (4) Regular (3) Bastante (2) Mucho (1)
SEGURIDAD DEL PROCESO DE PREPARACION DE QUIMIOTERAPIA 
 
 
Valoraciones positivas (4-5) 
N (%) 
20 (91 %) 
22 (100 %) 
21 (95 %) 
10 (45 %) 
10 (45 %) 
12 (54 %) 
GLOBAL    95 (72 %) 










Figura 5.35 (continuación). Valoración del Sistema ePASE® por el usuario. A (izquierda): resultados obtenidos para cada ítem (nº de usuarios 




























0% 20% 40% 60% 80% 100%
14. Facilita la validación farmacéutica a través de la pantalla de seguimiento o
tele-validación
13. En caso de error de preparación, alerta al farmacéutico en tiempo real
12. En caso de error de preparación, muestra cómo corregirlo de forma
comprensible
11. Ayuda a la detección de errores en la dosis de fármaco preparado
10. Ayuda a la detección de errores en la selección del fluido adecuado
9. Ayuda a la detección de errores en la selección del medicamento adecuado










0% 20% 40% 60% 80% 100%
19. ¿Consideras que la mejora en la seguridad que aporta el Sistema
ePASE®compensa el incremento de tiempo en la preparación?
Mucho (5) Bastante (4) Regular (3) Poco (2) Muy poco (1)
 
EFICIENCIA DEL PROCESO DE PREPARACION DE QUIMIOTERAPIA 
 
 
Valoraciones positivas (4-5) 
N (%) 
8 (36 %) 
14 (64 %) 
12 (54 %) 
GLOBAL     34 (52 %) 
  
Valoraciones positivas (4-5) 
N (%) 
20 (91 %) 
GLOBAL      20 (91 %) 
 
Figura 5.35 (continuación). Valoración del Sistema ePASE® por el usuario. A (izquierda): resultados obtenidos para cada ítem (nº de usuarios 




















0% 20% 40% 60% 80% 100%
18. Reduce el espacio de trabajo disponible en la cabina de
seguridad biológica
17. Aumenta la complejidad de la preparación
16. Aumenta el tiempo de preparación


































14 (64 %) 
GLOBAL      51 (77 %) 
SATISFACCIÓN GLOBAL 
 








Figura 5.35 (continuación). Valoración del Sistema ePASE® por el usuario. A (izquierda): resultados obtenidos para cada ítem (nº de usuarios 
que han asignado cada y porcentaje relativo de cada puntuación (1-5). B (derecha): valoraciones positivas (puntuación= 4 ó 5) obtenidas en cada 
ítem.  
14 8
0% 20% 40% 60% 80% 100%
20. Aumenta la confianza del trabajador









0% 20% 40% 60% 80% 100%
22. Genera ansiedad por sobrecarga de señales alertantes
21. Genera ansiedad porque enlentece la preparación
Muy poco (5) Poco (4) Regular (3) Bastante (2) Mucho (1)
5 17
0% 20% 40% 60% 80% 100%
23. Satisfacción global del usuario con el Sistema
ePASE®
Muy satisfecho (5) Satisfecho (4)
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COMENTARIOS Y SUGERENCIAS 
Riesgos asociados a la preparación asistida 
Control de calidad cualitativo (lectura de DM de viales y bolsas de vehículo) 
 Dificultad en la lectura del DM de muchas especialidades farmacéuticas 
 Elevado riesgo de error e incremento de carga de trabajo asociada al reetiquetado manual de las especialidades con DM para posibiltar el control cualitativo  
Control de calidad cuantitativo (gravimetría o pesada) 
 Elevada incidencia de alertas de sobredosificación no reales (falsos positivos del control cuantitativo por gravimetría) que generan fatiga elecrónica 
 Riesgo de error de pesada no real (falso positivo) cuando el procedimiento automático de ajuste interno de la balanza se realiza durante una pesada, lo que genera 
desconcierto en el trabajador. 
 Aumento de incidencias desde la inclusión de los sistemas cerrados de transferencia para la preparación de quimioterapia 
Propuestas de mejora 
Control de calidad cualitativo (lectura de DM de viales y bolsas de vehículo) 
 Posibilidad de ampliar el control cualitativo al proceso de reconstitución 
 Optimización de la lectura del código DM (aumento de la velocidad, corrección de inicidencias que impiden su lectura)  
Control de calidad cuantitativo (gravimetría o pesada) 
 Inclusión de una superficie de pesada con altura en la balanza (por ejemplo, un cestillo de acero inoxidable) para evitar que en la cada medida se pudiera hacer de 
forma diferente. 
 Posibilidad de ampliar el control gravimétrico a las preparaciones reutilizadas para verificar que la cantidad de fármaco añadida es correcta 
 Posibilidad de ampliar el control gravimétrico al proceso de reconstitución 
Validación farmacéutica de la preparación 
 Mejorar validación farmacéutica a tiempo real (validación de registros de resultados del control de calidad cuali-cuantitativo). 
 Implementación de un sistema de alerta a tiempo real de las incidencias durante la preparación. 
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5.4.2.3.Impacto de las variables sociodemográficas en la valoración del Sistema 
ePASE® por el profesional usuario 
 
En la tabla 5.19 se muestra el porcentaje de puntuaciones positivas (valores 4-5) 
otorgadas a cada ítem, en función de diferentes variables sociodemográficas del 
personal encuestado.   
 
Únicamente se encontraron diferencias estadísticamente significativas en la 
puntuación otorgada a los ítems 12, 13 y 14 en función de la profesión. En este sentido, 
el personal farmacéutico puntuó peor que el personal de enfermería a la capacidad del 
Sistema ePASE® de mostrar de forma comprensible cómo corregir un EP (ítem 12), de 
alertar al farmacéutico en tiempo real cuando se intercepta un EP (ítem 13) y de facilitar 
la validación farmacéutica a partir de la pantalla de monitorización  (ítem 14). Para el 
resto de variables exploradas no se encontró relación significativa con la proporción de 
puntuaciones positivas en los diferentes ítems (sexo, edad, tiempo de experiencia en la 
UOF y tiempo de experiencia en la preparación de QT con ePASE®).  
 
5.4.2.4.Fiabilidad del cuestionario 
 
A partir de las puntuaciones otorgadas a cada ítem por los profesionales 
encuestados, se calculó el coeficiente α de Cronbach. El valor obtenido (α=0,827) 










Tabla 5.19. Porcentaje de valoraciones positivas otorgadas a cada ítem en diferentes subgrupos de profesionales (puntuación =5 ó 4). 
 
DIMENSIÓN USABILIDAD CALIDAD SEGURIDAD EFICIENCIA A. HUMANISTICOS 
ÍTEM 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 
Sexo  
Hombre n = 6 100% 83% 100% 83% 67% 100% 83% 67% 83% 100% 83% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 67% 100% 100% 50% 67% 
Mujer n= 16 94% 100% 94% 69% 69% 88% 88% 100% 94% 100% 100% 50% 64% 69% 56% 31% 69% 50% 88% 100% 69% 69% 
Profesión 
Farmacéutico n= 9 100% 89% 89% 56% 67% 100% 78% 100% 78% 100% 89% 13%* 13%* 13%* 56% 44% 67% 67% 100% 100% 56% 56% 
Enfermero n= 13 92% 100% 100% 85% 69% 85% 92% 100% 100% 100% 100% 75%* 75%* 91%* 54% 31% 62% 46% 85% 100% 69% 77% 
Jornada 
Temporal n= 18 100% 94% 100% 72% 67% 94% 83% 100% 89% 100% 94% 47% 47% 63% 61% 28% 61% 56% 94% 100% 61% 72% 
Fija n= 4 75% 100% 75% 75% 75% 75% 100% 100% 100% 100% 100% 67% 67% 67% 25% 75% 75% 50% 75% 100% 75% 50% 
Edad (años cumplidos) 
1 Q (18-26 a) n= 5 100% 80% 100% 60% 80% 100% 60% 100% 60% 100% 80% 20% 20% 20% 60% 20% 80% 60% 100% 100% 20% 40% 
2 Q (27-37 a) n= 6 100% 100% 100% 50% 67% 100% 83% 100% 100% 100% 100% 40% 60% 80% 67% 17% 33% 50% 83% 100% 67% 83% 
3 Q (38-53 a) n= 6 100% 100% 83% 83% 67% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 40% 40% 60% 50% 67% 83% 67% 100% 100% 83% 100% 
4 Q (54-99 a) n= 4 75% 100% 100% 100% 75% 75% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 75% 100% 50% 50% 50% 50% 75% 100% 75% 25% 
Experiencia en UOF (meses) (variable aplicable al personal habitual de la UOF, n=16) 
1 Q (0-13 m) n= 5 100% 80% 100% 40% 100% 100% 80% 100% 60% 100% 80% 20% 40% 40% 60% 20% 80% 40% 80% 100% 20% 60% 
2 Q (14-27 m) n= 3 100% 100% 100% 67% 33% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 50% 0% 100% 33% 33% 33% 67% 100% 100% 67% 100% 
3 Q (28-81 m) n= 4 75% 100% 100% 100% 75% 75% 75% 100% 100% 100% 100% 100% 75% 100% 75% 50% 50% 75% 75% 100% 75% 50% 
4 Q (≥82 m) n= 4 100% 100% 100% 100% 75% 75% 100% 100% 100% 100% 100% 75% 100% 100% 25% 25% 75% 0% 100% 100% 100% 75% 
Experiencia en preparación de QT con ePASE® (meses) (variable aplicable al personal de enfermería, n=13) 
1 Q (0-15 m) n= 3 100% 100% 100% 67% 67% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 33% 67% 67% 67% 0% 67% 67% 67% 100% 0% 100% 
2 Q (16-34 m) n= 4 100% 100% 100% 75% 50% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 33% 100% 75% 50% 50% 75% 100% 100% 100% 75% 
3 Q (35-81 m) n= 4 75% 100% 100% 100% 75% 50% 75% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 25% 25% 50% 25% 75% 100% 75% 50% 
4 Q (≥82 m) n= 2 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 50% 100% 100% 50% 50% 100% 0% 100% 100% 100% 100% 
 




































Los sistemas electrónicos de soporte a la preparación de QT parenteral presentan un 
impacto potencial en diferentes dimensiones de la calidad asistencial relacionadas con el 
proceso de preparación, el paciente y el sistema sanitario (recursos y aceptación por los 
profesionales). No obstante, dado su reciente desarrollo, la evidencia de su valor 
añadido en estas dimensiones es limitada y, hasta la fecha, no se dispone de una 
valoración global desde las diferentes perspectivas mencionadas.  
 
Según nuestro conocimiento, éste es el primer trabajo que evalúa la validez de dos 
controles tecnológicos asociados (la verificación de medicamentos mediante lectura de 
DM y la gravimetría) e integrados en un sistema electrónico de soporte a la preparación, 
para interceptar EP en la práctica asistencial. Además, pone de relieve las distintas 
fuentes de falsos positivos y negativos de la tecnología, que son sus puntos débiles.   
 
Por otro lado, este trabajo, a través de la metodología AMFE, evalúa y pondera los 
nuevos modos de fallo que genera el sistema de soporte electrónico al ser integrado en 
el proceso de preparación de QT parenteral. 
 
Además, es el primer estudio experimental aleatorizado que compara la preparación 
de QT asistida por un sistema de soporte electrónico frente a la preparación no asistida, 
en términos de efectividad-seguridad (capacidad de interceptar EP) y eficiencia.  
 
Por último, éste es el primer estudio que explora la percepción del usuario sobre 
distintos aspectos de estos sistemas, más allá de su impacto en la seguridad del paciente, 
como la usabilidad, efecto en la calidad y eficiencia de la preparación e impacto 
humanístico; mediante la realización de cuestionario de valoración a los usuarios de la 
tecnología (equipo farmacéutico y de enfermería). 
 
Nuestros hallazgos sugieren que la integración de un sistema tecnológico de soporte 
a la preparación de QT parenteral, como es el Sistema ePASE®, que integra un control 
de calidad cuali-cuantitativo, mejora la calidad asistencial ya que incrementa la 
seguridad del paciente, mediante el aumento de la capacidad de interceptación de EP 
respecto al control de calidad no tecnológico y permitiendo identificar factores de riesgo 
de los EP; presenta una ratio coste-efectividad incremental razonable en comparación 
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 ASPECTOS GENERALES 
 Selección del sistema electrónico de soporte a la preparación 
 
El Sistema ePASE® es uno de los diversos sistemas tecnológicos de soporte a la 
preparación de QT disponibles en el mercado, caracterizado por integrar un control de 
calidad tecnológico en el proceso de preparación basado en la verificación de las 
presentaciones mediante lectura de CB/DM y en la gravimetría.  
 
La selección de este sistema sobre otros disponibles estuvo facilitada sin duda por 
el hecho de ser un módulo de Farmis-Oncofarm®, nuestro sistema de gestión integrada 
de procesos en Oncohematología, por lo que la integración e interoperabilidad con los 
sistemas de información y tecnologías preexistentes en nuestra organización estaba 
garantizada. Sin embargo, también se valoraron otros aspectos claves como el impacto 
en el flujo de trabajo, el coste económico, los requisitos de gestión del proyecto y la 
disponibilidad de asesoramiento durante la implantación por parte del proveedor (48).  
 
Los controles de calidad que integra el Sistema ePASE® presentaban además una 
serie de ventajas y desventajas sobre otras tecnologías disponibles:  
 
- Control cualitativo mediante verificación del CB/DM: 
 
Este control tecnológico se caracteriza por su sencillez, rapidez, bajo coste. 
Además, permite la interceptación y corrección de EP a tiempo real evitando desechar la 
preparación.  
 
Aunque el control cualitativo del Sistema ePASE® puede configurarse para la 
verificación de los medicamentos tanto por CB como por DM, en nuestra UOF se eligió 
el DM como transportador de información para poder trazar el lote y caducidad del 
medicamento, aspecto que no posibilita el CB tipo EAN-13 (37).  
 
El principal inconveniente de esta tecnología es que, en el momento de realización 
del estudio, la mayor parte de los proveedores no integraban códigos lineales/ 
bidimensionales tipo EAN-128/GS1-128 en el acondicionamiento primario de los 








viales y bolsas de vehículo con DM preimpresos. Escudero-Vilaplana y cols. (262) 
reportan en un estudio publicado en el año 2017, que sólo el 37 % de los medicamentos 
utilizados en Oncohematología llevaban un código DM en su embalaje primario. El 
proceso de reetiquetado no sólo genera un impacto económico, sino que puede dar lugar 
a nuevos modos de fallo (reetiquetado incorrecto) afectando a la seguridad del proceso.   
 
La falta de códigos tipo EAN-128/GS1-128, deriva de la ausencia de un  marco 
legislativo que estandarice el sistema de trazabilidad en los medicamentos, lo que da 
lugar a una gran variabilidad en los sistemas de transporte de información utilizados por 
los fabricantes. Actualmente, se encuentra en marcha la Directiva Europea de 
Medicamentos Falsificados 2011/62/UE (263,264) que entró en vigor el 9 de febrero de 
2019, y que obliga a que todos los medicamentos vayan identificados con un código 
único, en forma de DM, que contiene la información del código nacional, el lote y la 
fecha de caducidad. Sin embargo, la normativa indica que debe ir impreso en el 
acondicionamiento secundario y no en el primario, por lo que no podrá ser utilizado 
para el control cualitativo durante la preparación de QT ya que el acondicionamiento 
secundario se retira antes de que los viales entren en la CSB-II, lo que supone una 
pérdida de oportunidad importante (265). 
 
Como alternativas al reetiquetado con códigos EAN-128/GS1-128 preimpresos, se 
encuentran los sistemas de reconocimiento por voz (tecnología Vocollect® del sistema 
de soporte LUG Traza®). Estos sistemas permiten la trazabilidad de lotes sin necesidad 
de reetiquetado, ya que el preparador confirma verbalmente el lote que le ofrece el 
sistema, mediante la lectura de la serie de números, y éste queda registrado 
electrónicamente (39,40,266).  
 
Como inconvenientes, estos sistemas necesitan realizar un entrenamiento para cada 
locutor;  los mecanismos de captura de voz pueden verse afectados por factores del 
entorno (como el ruido ambiental) o por el uso de mascarillas FP3 por parte de los 
preparadores, y requieren la participación activa del usuario para avanzar en la 
preparación (39). Además, tienen un alto coste, y la interacción con el sistema está 
basada en órdenes sencillas, de forma que el operador limitarse a confirmar o desestimar 
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Finalmente, algunos sistemas de soporte, utilizan como método de control 
cualitativo la captura de imágenes de cada uno de los pasos del proceso de preparación 
para su verificación posterior, como el sistema DoseEdge® (47). Su principal limitación 
es que no permiten la interceptación del error antes de que éste ocurra, por lo que la 
preparación debe desecharse (26). Además, si el sistema no  lleva incorporado un 
sistema óptico de reconocimiento de caracteres (OCR) (267) para incorporar el lote y la 
caducidad del vial utilizado a partir de la imagen tomada, no permite posteriormente una 
trazabilidad eficiente en cuanto al registro y posterior revisión de la información ante 
alertas o requerimientos. 
 
- Control cuantitativo mediante gravimetría. 
 
La gravimetría presenta como ventajas su simplicidad, mayor rapidez respecto a 
métodos como el HPLC o espectroscopia, la posibilidad de interceptación y corrección 
de errores a tiempo real, la optimización de los tiempos de validación farmacéutica 
(basada en métodos semicuantitativos) y un menor coste que otros métodos 
cuantitativos (43).  
 
Como desventajas, destaca que no permite detectar contaminación cruzada ni 
discernir entre diferentes antineoplásicos, ya que la mayoría de las disoluciones de 
fármacos presentan densidades muy próximas a 1 g/ml, con la excepción de la 
carmustina (0,81 g/ml), el docetaxel (0,95 g/mL), la fotemustina (0,88 g/ml), el 
paclitaxel (0,93 g/ml) y el tenipósido (0,94 g/ml) (40). 
 
Otros inconvenientes radican en la dificultad para la obtención de los datos de 
densidad de las soluciones (casi nunca presentes en las Ficha Técnica de los 
medicamentos) (268,269),  el enlentecimiento del proceso de preparación y la reducción 
del espacio en el área de trabajo (49,268). Además, la estabilidad de la balanza de 
precisión puede verse afectada por el flujo laminar en el interior de la CSB-II (270).  
 
Como alternativa al control gravimétrico, algunos sistemas de soporte utilizan la 
verificación volumétrica a través de la inspección visual o revisión retrospectiva de 
imágenes digitales (o televalidación). No obstante, el método volumétrico presenta 








debe esperar a la verificación del farmacéutico previamente a la adición del fármaco o la 
interceptación del error una vez ya ocurrido (en caso de validación retrospectiva) por lo 
que la preparación debe desecharse (26).  
 
Por otro lado, los sistemas cuali-cuantitativos como el HPLC o la espectroscopia, 
presentan la ventaja sobre la gravimetría de poder interceptar contaminación cruzada y 
discernir entre diferentes antineoplásicos. No obstante, estas alternativas presentan 
diversos inconvenientes que limitan su aplicación rutinaria en un ámbito con una 
elevada carga asistencial como la UOF. Entre ellos destacan la necesidad de desarrollar 
el método para cada fármaco, una mayor complejidad (la precisión de las medidas está 
sometida a numerosas fuentes de variabilidad, como la homogeneidad de la muestra, por 
lo que se requiere una adecuada formación del personal), un mayor tiempo de 
realización y un coste más elevado (187,271). Por ello, estas técnicas no han sido 
incorporadas en los sistemas tecnológicos de soporte a la preparación de QT y son 
contempladas como alternativas para verificar la calidad del proceso de forma puntual o 
aleatorizada (como gold standard). 
 
- Preparación manual asistida por un sistema tecnológico de soporte vs  
preparación robotizada 
La preparación robotizada presenta una serie de ventajas en comparación con la 
preparación manual asistida por la tecnología, como son la reducción de la exposición 
ocupacional a fármacos peligrosos (no sólo durante la preparación sino también durante 
los procedimientos de desinfección y limpieza, que el robot realiza automáticamente), la 
prevención de contaminación cruzada (mediante la utilización de una jeringa diferente 
para cada preparación) y potencialmente pueden alcanzar una elevada velocidad de 
producción (48,177,195). 
Como inconvenientes destacan su elevado coste de adquisición, por lo que sólo los 
hospitales con una elevada tasa de producción asumen la inversión. Además, se requiere 
adaptar el espacio físico disponible al robot e invertir tiempo en su configuración y 
puesta a punto, siendo necesaria la parametrización previa de las características físico-
químicas y otros aspectos de los fármacos (dosis, volumen, concentración, densidad, 
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altura para posicionamiento del vial en las distintas áreas del robot y exactitud del 
manejo por parte del brazo robótico). Así mismo, los errores en la base de datos pueden 
afectar a gran cantidad de preparaciones (196).  
Así mismo, presentan restricciones en el tamaño y volumen de las jeringas,  viales y 
bolsas de vehículo a utilizar (pueden existir tamaños incompatibles con las 
especificaciones del fabricante). Para incorporar medicamentos o tamaños de jeringa 
diferentes a las especificadas por el fabricante es necesario configurarlos en el sistema 
antes de incluirlos en la preparación robotizada. Además, en el caso de preparaciones 
fallidas éstas son desechadas o corregidas de forma manual en CSB-II, incurriendo en 
costes adicionales (195–197). En este sentido, se requiere la presencia de personal 
experto para monitorizar de forma continua la actividad del robot y optimizar su 
capacidad de producción (195,197). 
Los inconvenientes mencionados muestran que el sistema robotizado no es 
autosuficiente en una UOF, y por lo tanto, siempre debe ser complementado con una 
preparación manual, la cual debe ser acompañada de un sistema tecnológico de soporte 









 Implantación de la preparación de quimioterapia asistida por la tecnología 
 
La clave del éxito de la implantación de nuevas tecnologías se basa en establecer la 
necesidad de un cambio en el proceso, seleccionar el sistema adecuado a las 
necesidades, planificar la implantación (estrategia, infraestructura y formación al 
personal) y establecer un sistema de gestión de la calidad para la evaluación y mejora 
continua del proceso (211).  
 
Así, una vez seleccionado el sistema de soporte adecuado a nuestras necesidades,  
se llevó a cabo la adquisición de la tecnología y la puesta en marcha planificada de la 
preparación de QT asistida en nuestra UOF. 
 
La implantación se llevó a cabo de forma progresiva, durante 15 meses, para 
favorecer la adaptación del personal al nuevo flujo de trabajo. Aunque la velocidad de 
implantación depende de las características de la UOF, otros autores han descrito 
procesos más rápidos que los nuestros, como Reece y cols. (26) a través de 4 fases de 1 
mes de duración, con incremento progresivo del número de fármacos incluidos de 4 a 6, 
10 y 25 respectivamente. En nuestro caso el proceso de implantación se alargó en el 
tiempo por varias causas:  
 
- Puesta a punto del control cualitativo 
 
La ausencia de DM en el acondicionamiento primario requirió el reetiquetado de 
los medicamentos mediante códigos preimpresos para poder ejecutar el control 
cualitativo. Para ello, fue necesario crear previamente una biblioteca de lotes 
disponibles para cada medicamento en Farmis-Oncofarm®.  
 
- Puesta a punto del control gravimétrico 
 
Previamente al inicio del control gravimétrico, fue necesario introducir en Farmis-
Oncofarm® parámetros básicos, como el LT superior e inferior del error 
gravimétrico permitido, la densidad de la solución y los datos de volumen y 
concentración de las especialidades farmacéuticas utilizadas.  Para la obtención del 
valor de densidad, fue necesario realizar la consulta previa a todos los proveedores 
con el consiguiente coste en tiempo. Aunque la determinación de la densidad 
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densitómetro (268,269), en el momento de la implantación no disponíamos de la 
tecnología adecuada.  
 
Además, se validó la técnica gravimétrica para el control cuantitativo, gracias al 
estudio realizado por  Sendra y cols. (148), que determinó su equivalencia con el 
HPLC (gold standard) para el control cuantitativo de las preparaciones de 
docetaxel, paclitaxel y oxaliplatino.  
 
Así mismo, para asegurar la precisión y exactitud de las medidas gravimétricas, fue 
necesaria la calibración inicial de la balanza de precisión y su mantenimiento 
mediante la realización de pruebas de mantenimiento (sensibilidad, repetibilidad y 
excentricidad), con una periodicidad mensual. Para ello se adquirió un juego de 
pesas patrón. Además, la ubicación de la balanza en el interior de la CSB-II planteó 
el reto de estabilizar la pesada sobre una superficie vibratoria debido al flujo 
laminar vertical. La optimización de la pesada se consiguió mediante la 
configuración de la balanza en la opción de “entorno de trabajo inestable/ muy 
inestable”, de acuerdo a las recomendaciones del fabricante (270). 
 
- Incidencias tecnológicas. Como se ha comentado en el apartado 5.1.2, la 
verificación mediante lectura de DM se suspendió temporalmente, desde el 11 de 
febrero al 23 de octubre de 2012,  debido a la avería de la impresora de etiquetas, lo 
que enlenteció de forma importante la implantación del control cualitativo.   
 
Una vez iniciada la implantación, la cobertura global de la preparación asistida fue 
variable a lo largo del estudio, con valores comprendidos entre el 10,0-61,6% del total 
de preparaciones elaboradas en CSB-II, tal y como muestra la figura 5.3,  y una media 
global del 41,0% en todo el período. Aunque el incremento fue progresivo desde la 
implantación, se observó un techo en la cobertura que impidió llegar a valores cercanos 
al 100,0%. Este techo está relacionado con la existencia de dos CSB-II en nuestra UOF, 
una principal, dotada del Sistema ePASE®  y otra de refuerzo sin sistema tecnológico de 
soporte, de forma que en días de alta presión asistencial (durante el segundo turno de 
trabajo), la utilización de la CSB-II de refuerzo implicó una disminución de la cobertura 








Tal y como se observa en la tabla 5.1, la cobertura de la preparación asistida para 
los anticuerpos monoclonales (bevacizumab, cetuximab, trastuzumab, rituximab) y 
fármacos de soporte (levofolinato) fue relativamente baja, con valores comprendidos 
entre el 23,7%-2,80 %, debido a que en días de elevada carga asistencial se prepararon 
en sala blanca sin soporte tecnológico. De la misma forma, las preparaciones de 
bortezomib y azacitidina, habitualmente acondicionadas en jeringa para su 
administración subcutánea, y las preparaciones de antineoplásicos que requieren 
reconstitución (gemcitabina, citarabina, mitomicina) tuvieron coberturas también bajas, 
ya que, por su mayor complejidad, solían ser los fármacos preparados preferentemente 
en la CSB-II de refuerzo para reducir la carga asistencial.  
 
Finalmente, al analizar el grado de implantación de cada control tecnológico, 
destaca la adopción más lenta del control cualitativo con respecto al cuantitativo, tal y 
como muestran las figuras 5.4 y 5.5.  
 
La cobertura de la verificación de las especialidades farmacéuticas mediante lectura 
del código DM fue inferior a la cobertura del control gravimétrico (47,5% vs 97,1%, de 
forma global), sobre todo en las fases de implantación, I y II del estudio.  Esto fue 
debido, por una parte, a la interrupción del control cualitativo desde el 11 de febrero al 
23 de octubre de 2012 y, por otra parte, a que el control cualitativo requiere reetiquetado 
previo con DM de viales y bolsas de vehículo, resulta más difícil de ejecutar (es preciso 
conocer la técnica para leer adecuadamente el DM), genera mayor número de 
incidencias y puede resultar tedioso cuando el número de viales a verificar es elevado 
(por ejemplo, en las preparaciones de cetuximab). Así mismo, el reetiquetado de los 
viales y vehículos implicó la reorganización de las tareas asignadas al personal técnico 
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 VALIDACIÓN DE LA TECNOLOGÍA PARA LA 
PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA ASISTIDA EN EL 
ÁMBITO ASISTENCIAL  
 Validez del control tecnológico del Sistema ePASE® para la interceptación 
de Errores de Preparación 
 
La introducción de un control de calidad tecnológico durante el proceso de 
preparación de QT parenteral es una de las estrategias recomendadas para la prevención 
de EM, como se ha comentado previamente (8,29,32,36). Tanto la verificación de los 
medicamentos mediante lectura de CB/DM, como el control gravimétrico de los 
componentes de la preparación han demostrado su capacidad para interceptar EP. No 
obstante, estos controles tecnológicos, al ser integrados en la práctica asistencial gracias 
al soporte de sistemas de información, están sometidos a diversos factores que pueden 
comprometer la fiabilidad de los resultados ofrecidos y afectar a su capacidad para 
interceptar EP. Por este motivo, la validación de las nuevas tecnologías en el ámbito 
asistencial en el que son implantadas constituye una práctica de seguridad indispensable 
para asegurar que la calidad del proceso no resulta comprometida.  
 
Los resultados obtenidos en nuestro estudio demuestran que la tecnología cumple 
con el objetivo principal para el cual fue diseñada e implantada: la interceptación del 
mayor número posible de preparaciones erróneas. El control de calidad tecnológico 
identificó correctamente las preparaciones como correctas o erróneas en el 98,1% de los 
casos, observándose la mayor exactitud diagnóstica en el control cualitativo de los 
vehículos, y la menor, en el control gravimétrico de la cantidad de fármaco preparada. 
No obstante un elevado porcentaje de las alertas generadas por el sistema no fueron EP 
reales, especialmente en el control cualitativo de los viales.  En resumen, el control 
tecnológico presentó una buena validez global para la interceptación de EP, con una 
alta Sensibilidad (100,0%) y Especificidad (96,3%), pero  no tan buena validez 









Tal y como se muestra en la tabla 5.4, la Sensibilidad observada en el control 
tecnológico fue del 100%, lo que implica que la tecnología fue capaz de detectar una 
preparación errónea en el 100% de los casos independientemente del tipo de EP.  No 
obstante, este resultado conlleva la ausencia de FN, lo que no siempre es cierto, ya que 
pueden existir EP que pasen desapercibidos por el control tecnológico en determinadas 
circunstancias, aunque estas situaciones no se dieron en la cohorte de estudio o no 
fueron detectables tampoco por la validación farmacéutica técnica no tecnológica. Esta 
ausencia de FN es, además, la causa de que las curvas ROC de los controles de calidad, 
mostradas en las figuras 5.6 y 5.7, dibujen un ángulo en vez de una curva, ya que la 
sensibilidad alcanza siempre el valor 1.  
 
Entre los FN de nuestro control cualitativo tecnológico, se encuentra la utilización 
de restos de viales caducados, ya que el sistema únicamente verifica el CN y caducidad 
del vial previo a su apertura, pero no datos como la caducidad una vez abierto; o la 
incapacidad de detectar contaminación cruzada debida al uso de jeringas en las que se 
ha cargado una disolución de antineoplásico diferente, lo que puede suceder cuando se 
elaboran preparaciones para un mismo paciente de forma secuencial, o en el caso de 
disponer en la línea de trabajo de múltiples restos utilizados durante la jornada (61). 
Tampoco se verifican los diluyentes utilizados en la reconstitución de viales 
liofilizados, por lo que este tipo de error cualitativo podría pasar desapercibido.  
Finalmente, el control tecnológico no permite identificar errores entre la preparación 
seleccionada por enfermería para elaborar (vehículo “limpio” con la etiqueta paciente-
tratamiento) y la que se muestra en la pantalla de ePASE® (o que el sistema cree que se 
está preparando) por lo que el error de selección se identifica una vez iniciada la 
preparación si hay discordancia cuali/cuantitativa de los componentes. Estos “puntos 
ciegos” han sido puestos de manifiesto por otros autores, como White y cols. (272) en su 
estudio sobre los riesgos asociados a la preparación de QT parenteral. 
 
Entre los FN de nuestro control tecnológico cuantitativo, cabe destacar los errores 
de reconstitución o el filtrado de una suspensión. Estos errores afectan a la 
concentración del fármaco y por tanto a la dosis de fármaco preparado, pero no 
modifican de forma substancial la densidad de la disolución de fármaco y, por tanto, no 
pueden ser detectados por gravimetría (268,272) a no ser que el propio control 
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reconstituyente utilizado. En nuestro estudio, el 36,9% de los medicamentos utilizados 
requirieron reconstitución previa (anexo IIb). La prevalencia de los errores de 
reconstitución depende de varios factores, entre ellos del tipo de control de calidad; y en 
este sentido, Reece y cols. (26) encontraron que tras la introducción de un sistema de 
verificación mediante CB y televalidación mediante galería de imágenes, la prevalencia 
de errores de reconstitución interceptados pasó del 0,01% (identificados mediante 
métodos visuales y semicuantitativos tras la preparación) al 0,56 % (interceptados 
mediante el control tecnológico descrito). Según datos extraídos del Sistema Nacional 
Inglés de Notificación de Errores de productos estériles, correspondientes al período 
2004-2007, los errores de reconstitución alcanzaron el 6,0% del total de errores 
notificados en la preparación de QT parenteral (27). 
 
Cabe decir, que los FN relacionados con la caducidad de los viales, la 
reconstitución de viales o los errores en la selección de los vehículos limpios 
etiquetados para preparar, no son limitaciones propias de la tecnología de verificación 
por CB/DM y la gravimetría, sino de nuestro sistema tecnológico, que pueden ser 
subsanados mediante mejoras del módulo ePASE® que incluyan la verificación de la 
fecha de caducidad de los restos utilizados (o viales una vez abiertos), la introducción 
de un control cuali/cuantitativo del proceso de reconstitución o la verificación de las 
preparaciones mediante lectura del CB de la etiqueta antes de iniciar la elaboración.  
 
De forma adicional a los FN, existen preparaciones que constituyen otros puntos 
ciegos de ePASE® ya que, por sus características, no pueden someterse al control 
tecnológico,  bien porque no es posible asignar valores concretos de parámetros básicos 
como la densidad (fármacos de origen biotecnológico), porque exceden los límites de la 
tecnología (preparaciones con  peso superior a la capacidad máxima de la balanza de 2,1 
kg) o bien porque presentan características para las que no se ha desarrollado una 
solución tecnológica (preparaciones reutilizadas o aquellas con más de un fármaco).  
 
Frente a las limitaciones de la verificación mediante CB/DM y la gravimetría, las 
tecnologías basadas en captura de imágenes presentan la ventaja de que permiten 
auditar el proceso de preparación y detectar los FN mencionados (218,273). No 








ya que se debe crear y mantener una fototeca (biblioteca de imágenes) para que la 
detección sea efectiva y ágil. 
 
En cuanto a  la Especificidad, nuestros resultados mostraron que en el 93,4-99,2 % 
de las preparaciones correctas, el sistema no generaba ningún tipo de alerta. No 
obstante, en un 0,8-6,6% de las preparaciones (en función del subtipo de EP) el sistema 
generó una alerta de error no real o FP (tabla 5.4).  
 
La combinación de una alta Sensibilidad (capacidad para detectar una preparación 
errónea) y una alta Especificidad (capacidad para detectar una preparación correcta) 
determinaron una alta Validez Global del control tecnológico, grado de acierto o 
“exactitud diagnóstica” al clasificar una preparación correctamente (con o sin EP). La 
validez global se situó en el 98,1% teniendo en cuenta todos los tipos de EP, y entre el 
96,7-99,6 % en función del tipo de EP interceptado, según muestran los valores de AUC 
observados en las figuras 5.6 y 5.7. La mayor exactitud diagnóstica se observó en el 
control cualitativo de los vehículos y, la menor, en el control gravimétrico de la dosis de 
fármaco preparada.  
 
Por otra parte, al analizar las alertas de EP generadas por el control de calidad, se 
observó una alta proporción de FP con respecto a los VP en ambos controles de calidad 
(verificación mediante lectura de DM y gravimetría), dando lugar a un Valor 
Predictivo Positivo bajo. Dicho de otro modo, se observó una baja probabilidad de que 
al generarse una alerta de EP, ésta correspondiera a un EP real, especialmente en la 
lectura del código DM de los viales de fármaco (con un VPP del 13%). Este dato, 
contrasta con el VPP del control cualitativo de la bolsa de vehículo, situado alrededor 
del 56% y del control gravimétrico del vehículo y fármaco, con un VPP para ambos en 
torno al 40%.  
 
En el origen de los FP se identificaron diferentes fuentes, que pueden englobarse en 
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- Fallos o incidencias tecnológicas:  
o Bloqueo o salto de pantalla a otra preparación (el sistema cree que se está 
elaborando una preparación de otro fármaco). 
o Lectura DM: la especialidad farmacéutica no es reconocida por el sistema 
(cuando se utilizan dos especialidades diferentes de un mismo fármaco, el 
sistema no reconoce la segunda). 
o Gravimetría: interferencia del proceso de ajuste interno de la balanza con la 
pesada, bloqueo de la balanza (peso=0). 
 
- Fallos humanos de configuración:  
 
o Hoja de preparación no actualizada (medicamento no disponible en stock). 
o Lectura DM: generación de códigos DM con información incorrecta. 
o Gravimetría: no asignación o asignación incorrecta de parámetros básicos 
(densidad de la disolución o LT).  
 
- Fallos de procedimiento: 
o Flujo de trabajo incorrecto (no aceptación de la pesada anterior -la pantalla se 
mantiene en la preparación anterior-). 
o Lectura DM: reetiquetado de las especialidades de forma incorrecta (pliegues 
en la etiqueta, pegado en una zona cercana a un CB, calidad de la impresión 
deficiente), error de reetiquetado (el código no corresponde al medicamento 
sobre el que ha pegado), técnica de lectura inadecuada.  
o Gravimetría: balanza no calibrada, fármaco añadido al vehículo previo a su 
pesada, tara incorrecta del continente (en preparaciones acondicionadas en 
bolsa EVA, colocación de la bolsa no centrada en la superficie de pesada; en 
las preparaciones en jeringa, tara de la jeringa vacía).  
 
Mención especial merece el proceso de preparación y control de calidad 
gravimétrico de las preparaciones acondicionadas en jeringa, en el cual se detectó un 
elevado número de falsas alertas de error de sobredosificación. Estos FP fueron debidos 
a una técnica incorrecta en el control gravimétrico al no tener  en cuenta el espacio 
muerto contenido en las jeringas (figura 6.1), esto es, el líquido que queda en el cilindro 
y el cono una vez el émbolo está completamente introducido y que representa un 








0,026 mL, 0,046 mL y 0,108 mL para las jeringas con capacidad nominal de 1, 2,5 y 5 




Figura 6.1. Espacio muerto de una jeringa. 
 
Para reducir el número de falsas alertas de sobredosificación, se elaboró un PNT 
específico que contemplaba la adquisición de jeringas sin espacio muerto (sólo 
disponibles para una capacidad nominal de 1 mL) y la saturación del espacio muerto 
antes de la tara.  
 
Según nuestro conocimiento, este es el primer trabajo publicado que cuantifica la 
validez del control de calidad tecnológico soportado por sistemas de información en el 
ámbito asistencial e identifica los factores que comprometen la capacidad de 
interceptación de EP y disminuyen su capacidad diagnóstica. Esta información puede 
resultar de gran utilidad para otras instituciones que pretendan integrar estas tecnologías 
en la práctica asistencial, de cara al diseño de programas de implantación que tengan en 
cuenta y gestionen de forma proactiva las limitaciones identificadas en las tecnologías.  
 
En cuanto a las limitaciones del estudio, la principal radica en el control de calidad 
utilizado como criterio de verdad para clasificar los resultados del control tecnológico, 
como verdaderos o falsos. Así, los resultados gravimétricos se confrontaron con los 
obtenidos tras la validación farmacéutica técnica, basada en el recuento de viales y 
restos utilizados y la verificación visual de las especialidades farmacéuticas utilizadas. 
La  utilización de un método analítico cuali-cuantitativo como el HPLC, considerado 
gold-standard, hubiera sido más adecuado como método de referencia, ya que permite 
detectar de forma fiable EP que podrían pasar desapercibidos en la validación 
farmacéutica técnica, como los errores de reconstitución. No obstante, como ya se ha 
comentado, la aplicación del control mediante HPLC requiere desarrollar la técnica para 
cada fármaco y en el momento del estudio únicamente se había desarrollado de forma 
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Otra limitación se encuentra en la robustez de los resultados de validez, en especial 
del VPP de las tecnologías utilizadas. El VPP depende en gran medida del grado de 
desarrollo de la tecnología y del conocimiento adquirido por el personal al interaccionar 
con ella. La realización del estudio en fases más avanzadas de la implantación, tras un 
período de formación y la implantación de PNTs,  hubiera mejorado drásticamente los 
resultados de VPP obtenidos, ya que las estrategias mencionadas buscaban, entre otras 
cosas, la reducción de FP.  
 
Las implicaciones clínicas de nuestros hallazgos están relacionadas con la 
existencia de FN y FP en el control tecnológico, que comprometen la calidad del 
proceso de preparación y la seguridad del paciente.  
 
Así, la posibilidad de FN en el control tecnológico y la existencia de preparaciones 
que no pueden someterse a control tecnológico, conllevan que determinados EP puedan 
pasar desapercibidos y alcancen al paciente con la consiguiente morbilidad asociada. 
Las limitaciones en ambos controles de calidad, determina la necesidad de combinar 
diversos métodos para aumentar la capacidad de interceptación de EP, de forma que la 
gravimetría necesita complementarse con un método cualitativo (como la lectura del 
CB/DM o la captura de imágenes) y viceversa. Además, la existencia de preparaciones 
que por sus características no pueden someterse al control tecnológico, determina que la 
validación farmacéutica técnica cualitativa y semicuantitativa siga siendo 
imprescindible para verificar la calidad de las preparaciones elaboradas. 
 
Por otro lado, los FP pueden llevar a la fatiga electrónica (por sobrecarga de 
alertas) y a la pérdida de credibilidad de los resultados ofrecidos por el control de 
calidad. Esto puede llevar a no corregir un EP real detectado (pensando que la alerta no 
es cierta) y a la dispensación de una preparación errónea. Por otro lado, la corrección de 
un FP, por ejemplo, en la dosis de fármaco, podría genera un EP real, al corregir la 
supuesta desviación de dosis que no era tal.  
 
El conocimiento de esta vulnerabilidad conlleva la necesidad de establecer un 
sistema de gestión del riesgo que contemple las causas que originan falsos resultados en 
el control de calidad tecnológico y establezca estrategias para minimizar su ocurrencia, 









 Modos de Fallo de la preparación de quimioterapia asistida 
tecnológicamente. 
 
La aplicación de la metodología AMFE a la preparación de QT parenteral asistida 
por ePASE® nos permitió analizar el impacto de la tecnología en el flujo de trabajo del 
proceso, identificar de forma prematura la vulnerabilidad del sistema tecnológico en la 
práctica asistencial e implantar estrategias de control para prevenir problemas futuros 
que pudieran afectar la calidad asistencial y seguridad en el POH.   
 
Gracias a esta metodología, en este estudio se ha puesto de manifiesto el 
incremento de complejidad (o de número de pasos) del proceso de preparación 
asistido con respecto al estándar. Además, se han identificado como nuevos modos de 
fallo con mayor riesgo asociado la omisión de la validación farmacéutica de las 
alertas de EP generadas por el control de calidad y la omisión del control tecnológico 
durante la preparación (debida principalmente a la fatiga electrónica por exceso de 
alertas no reales (FP) o la aparición de incidencias durante dicho control). El análisis de 
las causas de los modos de fallo nos permitió definir la estrategia para abordar estos 
riesgos, basada en la formación del personal y la elaboración de PNTs (para el control 
tecnológico y la gestión de las incidencias durante el proceso). 
 
Aunque uno de los objetivos de la tecnología es la mejora en la seguridad del 
paciente, su introducción en el ámbito asistencial también conlleva, paradójicamente, la 
aparición de nuevos modos de fallo que a, su vez, favorecen la aparición de errores. En 
este sentido, la integración de un sistema tecnológico puede, simultáneamente, aumentar 
el riesgo en determinadas fases del proceso y disminuirlo en otras gracias, 
principalmente, a la mejora sustancial de la detectabilidad de los modos de fallo. Así lo 
constató Mansari (60) en su tesis sobre la evaluación del proceso de implantación de un 
sistema tecnológico de soporte a la preparación. Al aplicar el AMFE al proceso antes y 
después de la implantación, encontró que la tecnología permitía reducir entre un 14-
68% el NPR de los modos de fallo identificados pero también identificó nuevas 
vulnerabilidades del sistema.  Reece y cols. (26,274), por su parte, encontraron que la 
integración de un sistema tecnológico en la preparación de QT permitía eliminar el 52% 
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Otro de los aspectos a tener en cuenta en la introducción de nuevas tecnologías, es 
su impacto en el flujo de trabajo. Los sistemas de soporte electrónicos nacen para 
estandarizar y facilitar un determinado proceso. Pero, por contra, también pueden 
suponer un aumento de la complejidad debido al incremento del nº de pasos que supone 
la integración del control de calidad tecnológico (26,60), tal y como hemos encontrado 
en nuestro estudio, en el que la introducción de la tecnología supuso 10 pasos 
adicionales en la preparación de QT parenteral, respecto al proceso no asistido.   
 
La consecuencia directa del aumento de pasos es el incremento del tiempo de 
preparación, pero también la aparición de nuevos modos de fallo asociados al proceso.  
Los nuevos modos de fallo debidos a la integración del control de calidad tecnológico 
en nuestro estudio, mostrados en la figura 5.12, se pudieron agrupar en tres categorías 
según su origen: 
 
1. Fallos en la interacción del usuario con la tecnología.  
 
Dentro del primer grupo, encontramos los modos de fallo relacionados con la 
interacción incorrecta del usuario, por ejemplo, con la pantalla del ordenador (selección 
incorrecta de tratamiento o preparación a elaborar). Aunque poco frecuentes y altamente 
detectables,  la gravedad de sus consecuencias en el paciente es importante.  
 
2. Fallos de procedimiento del usuario.  
 
A este grupo pertenecen las omisiones voluntarias de uno o varios pasos del nuevo 
flujo de trabajo establecido. En el proceso de acondicionamiento, la omisión del 
reetiquetado con DM de los medicamentos por parte del técnico auxiliar de farmacia; en 
la elaboración,  la omisión  del control tecnológico (lectura de DM o gravimetría), la no 
corrección de los errores detectados o la no comunicación de las incidencias 
encontradas en el control de calidad al farmacéutico para su validación por parte del 
personal de enfermería; y en la validación farmacéutica, la omisión de la validación 
técnica estándar o la omisión de la verificación de las alertas de EP emitidas por el 









Tal como explica el ISMP (59,275), causas frecuentes de omisiones voluntarias, y 
que observamos en nuestra institución, son la baja percepción de riesgo por parte del 
trabajador y la presión asistencial que lleva a saltarse “pasos” del proceso que se 
consideran engorrosos o a utilizar “atajos” en el proceso de preparación (como la lectura 
de un único vial cuando se requieren varios viales del mismo medicamento o la 
utilización de un CB/DM de muestra para todas las preparaciones).  Otros motivos 
pueden ser la “fatiga electrónica” derivada de un exceso de alertas de baja utilidad 
(como los FP), la falta de adaptación de la tecnología al flujo de trabajo habitual,  la 
falta de confianza del usuario en la tecnología o la resistencia a modificar el flujo de 
trabajo habitual tras la integración de la tecnología (60).  
 
Por otra parte, la  no corrección de los EP detectados o la no comunicación de las 
incidencias del control de calidad, estuvo asociado, principalmente, a la pérdida de 
credibilidad en los resultados debido a los FP, encontrados principalmente en el control 
gravimétrico de volúmenes pequeños de fármaco y acondicionados en jeringa.  
 
3. Fallos de la tecnología. 
 
El tercer grupo lo formaron los fallos de la tecnología al identificar los EP, es decir 
los FP (o errores no reales) y FN (errores no detectados) del control tecnológico, así 
como las omisiones involuntarias del control tecnológico debido a incidencias 
tecnológicas (caída del software, bloqueo de la comunicación de la balanza con el 
software) o errores en la base de datos del medicamento (no activación del 
medicamento para la verificación del DM o del fármaco para el control gravimétrico).  
 
Al igual que en nuestro estudio, otros autores han puesto de manifiesto la 
vulnerabilidad de estos sistemas electrónicos de soporte. Así, Casado (51), en su 
evaluación de un sistema de trazabilidad mediante CB en el proceso de preparación y 
administración de QT parenteral, detectó como motivos de omisión de la verificación 
del CB los fallos de red y de los dispositivos electrónicos utilizados para la lectura. 
Moniz y cols. (273) identificaron nuevos tipos de EP introducidos por el sistema de 
soporte DoseEdge®, que integra un control de calidad basado en la verificación 
mediante CB y la televalidación de imágenes. Estos nuevos errores supusieron el 36,8% 
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el vial (necesaria para la verificación cualitativa) y, en el caso de la televalidación, la 
presencia de imágenes omitidas, borrosas, no disponibles o bien con múltiples viales.  
 
Los sistemas robotizados tampoco están exentos de vulnerabilidad, sobre todo los 
de primera generación. Entre los modos de fallo de estas tecnologías se encuentra la no 
adición de la disolución de fármaco en el vehículo, la formación de burbujas en 
preparaciones de pequeño volumen (≤ 0,3 mL) acondicionadas en jeringa, derrames o 
rupturas de vehículos, jeringas o agujas, errores de reconstitución (por falta de agitado 
del vial), fallos mecánicos (por ejemplo errores del brazo mecánico para coger los 
viales), fallos en el sistema de ventilación y fallos del software que impiden finalizar la 
preparación (195,197,276). De la misma forma, Pacheco y cols. (196) identifican 22 
preparaciones fallidas (9,86%) durante el período de implantación del robot y 326 
(2,44%) tras su implantación que no llegaron a finalizarse por incidencias tecnológicas 
(196). Todo ello resulta en interrupciones del flujo de trabajo habitual, retrasos en la 
preparación y pérdidas asociadas a las preparaciones erróneas, por lo que diferentes 
autores enfatizan la importancia de desarrollar un plan de contingencia en caso de fallo 
del sistema robotizado (195,197,276). 
 
En cuanto al riesgo asociado a los modos de fallo en nuestro proceso destacaron, 
los asociados a la omisión de la validación farmacéutica de las alertas de EP generadas 
por el sistema y la omisión del control de calidad tecnológico, debido a la combinación 
de alta frecuencia, elevada gravedad asociada y baja capacidad de detección.  
 
Así, tal y como se observa en la figura 5.13, la omisión de la validación 
farmacéutica de las alertas cuali-cuantitativas del fármaco, fue el modo de fallo con 
mayor NPR asociado (85 sobre 125). La relativa alta frecuencia estimada por el grupo 
de trabajo estuvo asociada a varios factores:  
 
- La dificultad de acceso a la pantalla de monitorización (figura 3.13) de los resultados 
del control de calidad durante la actividad asistencial, ya que en el momento del 
estudio, sólo se disponía de un ordenador para las actividades de validación y 









- La utilidad limitada de la información que ofrece la pantalla de monitorización. En 
este sentido,  permite ver el estado en el que se encuentran todas las preparaciones de 
un mismo EFT a través de un código de colores, pero cuando el código de color 
indica que ha habido algún tipo de EP durante la preparación (color naranja) no se 
especifica cuál ha sido la incidencia, por lo que el farmacéutico debe recurrir a la 
estadística de los resultados del control de calidad para obtener esta información. 
 
- La dificultad para acceder a la estadística del control de calidad tecnológico 
completo de una preparación. Las estadísticas del control cuali/ cuantitativo se 
muestran por separado, por lo que para analizar un EP y obtener la información del 
control de calidad global, deben hacerse diferentes consultas a la base de datos.   
 
La gravedad de las posibles consecuencias de un error cuali/ cuantitativo en el 
fármaco preparado, interceptado y no corregido, y la nula posibilidad de que el EP 
pudiera ser interceptado después de la validación farmacéutica técnica, determinaron 
que el NPR de este modo de fallo fuera elevado (alta frecuencia y gravedad y baja 
detectabilidad). De forma paralela, la omisión de la validación farmacéutica de las 
alertas relacionadas con el vehículo también obtuvo un NPR elevado (69), aunque más 
pequeño, debido a la menor gravedad potencial asignada a los EP relacionados con el 
vehículo y a la posibilidad de que enfermería, en Hospital de Día, pudiera detectar 
errores en la presentación de vehículo utilizada.  
 
En cuanto a los modos de fallo relacionados con las omisiones del control de 
calidad tecnológico, destacaron la omisión de la lectura del código DM de los viales 
(NPR= 74) por su elevada frecuencia (debido a problemas en la lectura del código y a la 
búsqueda de atajos en caso de presión asistencial) y las relacionadas con el control 
gravimétrico del vehículo  (NPR= 66) por su gravedad, ya que la omisión de la pesada 
del vehículo conlleva la imposibilidad de realizar el control gravimétrico de la dosis de 
fármaco. En este sentido, los NPRs asignados a la omisión del control gravimétrico de 
vehículo y fármaco fueron idénticos.  
 
También se priorizaron los modos de fallo asociados a la no comunicación de las 
alertas de error en la dosis de fármaco al farmacéutico para su validación (NPR= 59) y 
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como la no corrección de un error de dosificación de fármaco, que pesar de tener un 
NPR bajo, de 17, destacó en la matriz de riesgo (figura 5.14) por su combinación de 
frecuencia y gravedad. En este sentido, cabe destacar la alta frecuencia de alertas de 
error de dosificación no comunicadas al farmacéutico a pesar de la gravedad asociada 
de este modo de fallo, que pone en  relieve el efecto perjudicial de los FP frecuentes, 
que generan “fatiga electrónica” en el preparador, y llevan a no tomar por válidos 
errores reales de dosificación y a no corregirlos previo a su dispensación.  
 
Finalmente, otros modos de fallo que se ubicaron en la zona de riesgo de la matriz 
de la figura 5.14 y que fueron priorizados por su frecuencia y gravedad y no por su NPR 
(al considerarse altamente detectables) fueron la omisión de la lectura del código DM en 
el vehículo (NPR= 18) y el pegado incorrecto de los códigos DM (NPR= 14), que 
imposibilita el control cualitativo y la interceptación de este tipo de EP.  
 
El análisis de las causas asociadas a los modos de fallo priorizados, nos permitió 
seleccionar una serie de estrategias de mejora, resumidas en la tabla 5.16, basadas 
principalmente en la formación del personal implicado y la elaboración de 
procedimientos normalizados de trabajo con el objetivo de estandarizar y reducir el 
número de incidencias en los subprocesos en la preparación asistida (como por ejemplo, 
los FP en el control gravimétrico). Estas estrategias de mejora, junto con la introducción 
de dobles chequeos en el proceso, también han sido utilizadas por otros autores para la 
mejora del proceso de preparación de QT parenteral (61) y están en consonancia con las 
recomendaciones emitidas por organismos como la ISMP y la ASHP (29,32). 
 
Así,  la educación del personal, tal y como establece el ISMP (59), es básica para el 
éxito en la adopción de nuevas tecnologías, con el objetivo de que se comprenda el 
nuevo flujo de trabajo y que el personal adquiera consciencia del beneficio que aportan 
las tecnologías si se utilizan correctamente (en cuanto a seguridad, productividad y 
costes) de forma que se eviten los “atajos” durante el proceso. Por ello, los usuarios 
(personal farmacéutico, de enfermería y técnico) deben estar adecuadamente formados 
en el uso y mantenimiento de estas tecnologías (calibración, limpieza y actualización de 









La ASHP, insta a que se establezcan programas de formación específicos que 
incluyan los modos de fallo de la tecnología, así como la forma de prevenirlos, ya que el 
beneficio potencial asociado a la implantación de la tecnología puede verse potenciado 
cuando los profesionales implicados toman consciencia de los riesgos introducidos por 
la tecnología (60). Esta educación, también es extensible al farmacéutico que realiza la 
verificación final de las preparaciones, que debe formarse para poder reconocer cuando 
se ha omitido un paso importante del proceso, o no se ha seguido correctamente el PNT, 
cómo detectar un FN o bien saber discernir correctamente los FP de los verdaderos EP 
(59). En este sentido, diversas instituciones han desarrollado talleres de simulación de 
EP en QT, con el objetivo de formar y evaluar el conocimiento de los trabajadores sobre 
los riesgos existentes. Así, en el taller de simulación realizado por Cotteret  y cols. (277) 
en el que participaron 19 trabajadores (farmacéuticos, residentes y técnicos de farmacia) 
que debían identificar correctamente 14 tipos de EP, el porcentaje global de acierto fue 
del  58 ± 18%, poniendo de manifiesto la necesidad de formación.  
 
La comunicación con el personal,  también es un pilar básico para mejorar la 
seguridad del proceso. Establecer un feed-back con el personal, permite conocer las 
causas de las prácticas inseguras (si se detectan) o posibles barreras en el proceso, y 
establecer estrategias de mejora para corregirlas (211,278).  
 
Entre las fortalezas de nuestro estudio, cabe destacar la utilidad de los resultados 
obtenidos para otras instituciones que estén valorando la introducción de un sistema de 
soporte similar, en tanto que se analizan detalladamente modos de fallo ligados a  
sistemas tecnológicos como la verificación mediante DM y la gravimetría, así como sus 
causas más frecuentes y se establecen una serie de estrategias a valorar para la 
reducción del riesgo asociado.  
 
Además, los resultados del AMFE nos permiten apuntar propuestas de mejora en 
las versiones futuras del módulo ePASE®, como son: 
 
- La ampliación de la cobertura del control cuali-cuantitativo del Sistema ePASE® al 
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- Introducción de la verificación de la etiqueta identificativa de la preparación antes 
de iniciar la elaboración (para corroborar que se corresponde con la preparación que 
se muestra en pantalla), mediante lectura del CB. Esta mejora ya ha sido 
incorporada en la última versión del módulo ePASE® (v 3.0.) (tabla 8.32, anexo IV 
a). Adicionalmente se ha implementado una mejora que obliga a leer la etiqueta de 
la preparación una vez finalizada la elaboración, verificando con ello que se ha 
identificado correctamente. 
 
- La mejora del proceso de televalidación farmacéutica. La ampliación de la 
información contenida en la pantalla de monitorización, para incluir el resultado del 
control de calidad, facilitaría el proceso de validación, sin necesidad de buscar 
proactivamente el resultado del control de calidad de cada preparación. Así mismo, 
la adaptación del software para que la pantalla de monitorización pudiera verse en 
un dispositivo móvil (una tablet, por ejemplo) permitiría al farmacéutico tener 
acceso a la información durante su actividad asistencial, sin necesidad de ocupar un 
ordenador. Por otra parte, la generación de avisos a tiempo real al farmacéutico 
cuando se genere una alerta de EP, permitiría que el profesional estuviera 
informado en todo momento de las incidencias que ocurren durante la preparación.  
 
La última versión del módulo ePASE® (v 3.0.) contempla algunas de estas mejoras 
(tabla 8.32, anexo IVa). En esta versión, el sistema ofrece dos niveles de 
televalidación: uno global a través de la pantalla de monitorización (figura 3.13), ya 
disponible en versiones anteriores, y  un segundo nivel individual por preparación 
(figura  6.2) en el que se muestra el resultado de cada uno de los controles (cuali y 
cuantitativos) realizados durante su elaboración, y se resaltan en rojo los EP 
interceptados.  
 
La televalidación a través de ambas pantallas puede efectuarse mediante acceso 
web, no sólo a través de un PC, sino también a través de dispositivos móviles como 
una tablet (dispositivo recomendado por el fabricante) o PDA (con peor 









Adicionalmente, esta versión incorpora la posibilidad de que el preparador pueda 
remitir un aviso al farmacéutico desde la pantalla de preparación para que efectúe 
una Validación Farmacéutica de la alerta de EP antes de aceptar la preparación. 
 
 
Figura 6.2. Pantalla de televalidación por preparación (ePASE® v 3.0). 
 
Finalmente, nuestros resultados ponen en valor la validación farmacéutica técnica 
de las preparaciones elaboradas, no sólo para detectar aquellos EP que la tecnología no 
es capaz de detectar (FN) sino también para identificar los FP que se generan durante el 
proceso y para verificar la ausencia de EP en aquellas preparaciones en las que se ha 
omitido el control de calidad tecnológico por algún motivo. Por tanto, la mayor 
capacidad de interceptación de EP se encuentra en la combinación del control 
tecnológico y la validación farmacéutica estándar. En este sentido, varios estudios 
ponen de manifiesto que la validación farmacéutica sigue siendo necesaria para 
identificar EP que pueden no haber sido detectados por la tecnología. Así, en los 
estudios que analizaron la prevalencia de EP en la preparación de QT asistida por un 
control tecnológico (verificación cualitativa mediante CB y televalidación farmacéutica 
mediante chequeo de imágenes tomadas de cada uno de los pasos de preparación), entre 
el 15,26-27,73% de los EP fueron interceptados por el farmacéutico (193,279,280). Por 
este motivo, la ISMP recomienda la validación farmacéutica como imprescindible para 
garantizar la calidad del producto final, así como la combinación de varias tecnologías 
(29). No obstante, también es cierto que, en un futuro, a medida que la tecnología se 
perfeccione, la validación farmacéutica técnica aportará cada vez menor valor añadido, 
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Como principal limitación cabe destacar la validez externa de los resultados 
obtenidos, ya que los modos de fallo identificados y su riesgo asociado no son 
extrapolables al mismo proceso en otras instituciones. La subjetividad en la valoración 
es uno de los aspectos más criticados de la metodología AMFE, no obstante, debe 
recordarse que la principal misión de esta metodología es ayudar a priorizar y no tanto a 
establecer valores numéricos del riesgo asociado a los modos de fallo.  
 
Entre nuestro estudio, no hemos abordado los modos de fallo del propio proceso de 
preparación ya que éste no era el objetivo, sino analizar la vulnerabilidad introducida 
por la tecnología. Tampoco se ha aplicado el AMFE para analizar el impacto potencial 
de la tecnología en la reducción del riesgo asociado a los modos de fallo de la 
preparación, ya que este impacto es analizado más adelante mediante un estudio de 
efectividad comparada en el que se determina el incremento en la capacidad de 










 CALIDAD DE LA PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA 
ASISTIDA POR LA TECNOLOGÍA 
 Impacto en la seguridad del paciente 
 
Variabilidad del proceso de preparación de quimioterapia parenteral 
 
 
Gracias a la implantación del control de calidad gravimétrico pudimos conocer la 
exactitud y precisión de dosificación de los diferentes fármacos durante la preparación 
de QT parenteral para después, analizar las posibles causas de variabilidad.   
 
La aplicación del control cuantitativo evidenció la falta de exactitud y precisión 
en las medidas volumétricas realizadas y puso de manifiesto la existencia de fuentes de 
variabilidad sistemática en la preparación de la mayoría de fármacos analizados.  
 
Aunque la exactitud y precisión de dosificación globales en nuestra UOF fueron a 
priori elevadas, con una mediana del Error Gravimétrico Porcentual (EGP) cercano al 0 
y con un intervalo relativamente estrecho (mediana del EGP= 0,11% (P25-P75 -0,20 a 
0,41%)), el análisis detallado por fármaco, expuesto en la tabla 5.7, mostró una gran 
variabilidad, como discutiremos más adelante. Los datos de exactitud y precisión 
globales encontrados en nuestra población, coinciden con los encontrados por otros 
autores para sistemas de soporte similares, con medianas del EGP comprendidas entre el 
-0,53 a -0,80% (26,44,56).   
 
Atendiendo a la naturaleza del error sistemático (dado por el signo de la mediana 
del EGP, según los datos de la tabla 5.7), encontramos que el 57% de los fármacos 
(n=27) presentaron un error positivo en la preparación de las mezclas parenterales, o 
dicho de otro modo, una tendencia a la sobredosificación durante la preparación. 
 
Al analizar detalladamente la exactitud y precisión en la dosificación para cada 
fármaco observamos, en la tabla 5.7, una gran variabilidad entre los diferentes 
componentes, existiendo en la mayoría de los casos un error sistemático en la 
preparación (positivo o negativo) cuya justificación radica en las características de cada 
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En este sentido destacaron las preparaciones de doxorubicina, en las que se observó 
la mayor exactitud, o menor valor absoluto de la mediana del EGP (-0,02%), junto con 
las preparaciones de brentuximab y bendamustina, en las que la mediana del EGP fue ≤ 
± 0,05%. A su vez, destacaron por su precisión, o menor dispersión en los resultados del 
EGP, las preparaciones de cisplatino (con el menor rango intercuartílico, de 0,84%), 
seguidas de las preparaciones de dacarbazina y rituximab (con un rango intercuartílico 
de 0,11% y 0,16% respectivamente).  
 
Por el contrario, las preparaciones de citarabina liposomal, alemtuzumab, 
bortezomib, brentuximab, etopósido, vinblastina, mitomicina, presentaron la mayor 
inexactitud en la dosificación, por este orden (mediana del EGP= 3,20%, 2,97%, 2,82%, 
2,60%, -2,58% y -2,54%), seguidas de las preparaciones de interferón α 2b, idarubicina 
y azacitidina, con medianas del EGP comprendidas entre el 2,0-2,5% en valor absoluto. 
Las preparaciones de alemtuzumab, MESNA, metotrexato, vincristina, bortezomib y 
azacitidina presentaron el mayor grado de imprecisión, en este orden, con un rango 
intercuartílico comprendido entre el 6,93% para alemtuzumab y el 3,24% para la 
azacitidina. Por tanto, alemtuzumab, azacitidina y bortezomib aunaron inexactitud e 
imprecisión en la elaboración de sus preparaciones.  
 
En la tabla 5.8, se muestran  los límites de alerta para la precisión de cada fármaco, 
que determinan los valores del EGP que engloban el 95% de los resultados del control 
gravimétrico en las preparaciones de cada fármaco. En este sentido, fármacos como 
alemtuzumab y metotrexato mostraron límites de alerta positivos para la precisión de 
muy superiores al LT del 5% establecido para dar la conformidad a la preparación para 
su dispensación (del 11,61% y 8,95% respectivamente). Alemtuzumab, además, mostró 
también un límite de alerta inferior para la precisión por debajo del -5% (-6,24%). Otros 
fármacos que también presentaron ambos límites de alerta para la precisión superiores a 
± 5% (inferior y superior) fueron el brentuximab (-5,59% y 5,52%), el MESNA (-5,14% 
y 7,65%) y vincristina (-5,38% y 5,06%). Por otro lado, fármacos como azacitidina, 
bortezomib y citarabina liposomal presentaron sólo los límites de alerta superior por 
encima del 5% (7,37%, 7,17% y 6,32% respectivamente) y bevacizumab, citarabina, 
docetaxel, etopósido, fludarabina, metilprednisolona, paclitaxel y vinblastina, sólo los 









Tal y como se comenta en el apartado 3.3.2.1.1 de esta memoria, la variabilidad 
observada en la dosificación mediante el método volumétrico, corresponde a la suma de 
dos tipos de variabilidad, la aleatoria y la sistemática. Entre estas fuentes de variabilidad 
se encuentran factores relacionados con la inexactitud de las jeringas utilizadas para 
medir los volúmenes en la preparación,  la viscosidad de las disoluciones que dificulta 
su manipulación, el volumen prescrito de la disolución de fármaco (mayor variabilidad 
cuanto menor es este volumen), la utilización de material fungible durante la 
preparación (agujas, filtros de venteo, sistemas cerrados de transferencia de 
medicamentos) así como la variabilidad interindividual entre preparadores debida a 
diferentes métodos de trabajo, grado de experiencia y habilidad personal y factores 
ambientales (como el cansancio y la sobrecarga laboral). 
 
Además, cuando la dosificación está soportada por la técnica gravimétrica, se 
añaden nuevas fuentes de variabilidad, como son: 
 
a. Las interferencias en el funcionamiento óptimo de la balanza de precisión. Cuando 
la balanza se encuentra en el interior de la CSB-II, el flujo de aire laminar somete a 
la superficie de trabajo sobre la que se sitúa a una vibración constante que interfiere 
con su capacidad para pesar con precisión pequeños volúmenes (59). Así mismo, la 
manipulación diaria durante la jornada laboral (en cada pesada) o durante la 
limpieza y desinfección, puede reducir la precisión de la pesada y la acción 
oxidante de los agentes químicos utilizados para su desinfección puede afectar a la 
calidad de los materiales y, con el tiempo, a la precisión de las medidas (43). 
 
b. Variabilidad de los valores de densidad. En algunos casos, la densidad puede variar 
ligeramente entre distintas presentaciones comerciales de un mismo medicamento, 
o según el origen de los datos (valor informado por el proveedor y el determinado 
mediante gravimetría); incluso algunos proveedores proporcionan un rango, si bien 
la variabilidad es siempre inferior al 4% (268). Por este motivo resulta crucial tener 
cuidado al cambiar de presentación y actualizar el dato de densidad debido a que 
pequeñas variaciones en este parámetro pueden crear un sesgo sistemático positivo 
o negativo en los valores del EGP obtenido, que si bien no es suficiente por sí solo 
para dar lugar a un EGP superior al ±5%, sumado a otras fuentes de variabilidad 
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La existencia de todas estas fuentes de variabilidad ponen de manifiesto la 
vulnerabilidad del método volumétrico para conseguir una dosificación exacta y la 
aportación del método gravimétrico para identificar desviaciones en la dosificación 
(26,43). Esta variabilidad ha sido expuesta por Poppe y cols. (56), que en su análisis de 
la precisión de medidas volumétricas en la preparación de antineoplásicos, detectó una 
gran variabilidad en el error volumétrico cometido (intervalo de error de -64,9% a 
94,22% del volumen de fármaco prescrito) gracias a la técnica gravimétrica.  
 
La combinación de las diferentes fuentes de variabilidad expuestas pudo explicar 
los resultados obtenidos para los diferentes fármacos en nuestro entorno laboral:  
 
- Alemtuzumab. La inexactitud, error sistemático positivo e imprecisión observadas 
en su dosificación pudieron ser debidas a los volúmenes extremadamente pequeños 
de fármaco preparados (0,1-1 mL).  
 
- Azacitidina, bortezomib y citarabina liposomal. El importante error sistemático 
positivo observado pudo ser debido, por una parte, a los pequeños volúmenes 
manejados para estos fármacos (del orden de 1 mL para bortezomib y de 2,4-3,0 
mL para azacitidina cuando se acondiciona en jeringa y de 5 mL para la citarabina 
liposomal). Así mismo, pudo haber un error de procedimiento en el control 
gravimétrico de dichos fármacos, cuando se preparan y acondicionan en jeringa 
para su posterior administración, si no se saturó el espacio muerto de la jeringa 
antes de la tara, como se ha explicado anteriormente.  
 
- Etopósido, idarubicina y vinblastina. El error sistemático negativo observado en 
las preparaciones (con volúmenes prescritos entre 4-10 mL en el 85% de los casos 
para el etopósido, de 20-24 mL en la idarubicina y entre 8-12 mL para la 
vinblastina) pudo ser debido la utilización de jeringas con capacidad nominal de 10 
y 20 mL con tendencia a la infradosificación. 
 
- 5-FU. Sus preparaciones fueron analizadas de forma separada en función de la 
dosis de fármaco preparada, lo que permitió poner de relieve el diferente 
comportamiento del EGP en ambas subpoblaciones. Así, para dosis < 1200 mg se 








sobredosificación. Estas diferencias pudieron tener su origen en las características 
específicas del proceso de preparación. En las preparaciones a dosis bajas se 
utilizaron jeringas con un volumen nominal de 10 y 20 mL. Por el contrario, las 
preparaciones de dosis altas, el volumen nominal de las jeringas utilizadas fue de 50 
mL. Tal y como se ha comentado anteriormente, la inexactitud propia en la medida 
de las jeringas utilizadas en nuestro centro (positiva para la capacidad nominal de 
50 mL y negativa para las capacidades nominales de 10 y 20 mL) pudo ser la causa 
de las diferencias observadas en los valores de EGP de ambas subpoblaciones. Así 
mismo, el valor absoluto de la mediana del EGP fue mayor en las dosis < 1200 mL 
(-1,09), que en las dosis ≥ 1200 mg, lo que resulta coherente con el hecho de que, a 
menor volumen manipulado, mayor inexactitud en la medida volumétrica.  
 
- Mitomicina. El error sistemático positivo encontrado en las preparaciones de 
mitomicina, fármaco acondicionado en jeringa para su dispensación, pudo deberse a 
la inexactitud en la medida de las jeringan utilizadas en su acondicionamiento (50 
mL) agravada por la sobredosificación “artificial” debida al espacio muerto.  
 
- Taxanos (docetaxel y paclitaxel). A pesar de pertenecer a la misma familia de 
antineoplásicos, presentaron distinto comportamiento, de forma que en el docetaxel 
se observó un error sistemático negativo importante (mediana del EGP= -1,92%), 
mientras que en el paclitaxel la mediana del EGP fue cercana al 0 (0,11%). El error 
sistemático observado en las preparaciones de docetaxel pueden justificarse por la 
viscosidad de la disolución, que dificulta su manipulación. Sin embargo, las 
disoluciones de paclitaxel, también presentan una viscosidad elevada, por lo que 
cabría esperar un error sistemático negativo en la dosificación. El hecho de que esta 
tendencia a la infradosificación no se observara en nuestro estudio, pudo estar 
relacionada con un error inicial en la asignación del valor de densidad (0,96 mg/mL 
en vez del valor correcto de 0,93 mg/mL) en la base de datos, lo que determinó que 
las medidas del EGP fueran un 3% inferior a las reales.  Para evitar la 
infradosificación, los preparadores tendían a adicionar volúmenes ligeramente 
superiores a los prescritos, para así obtener un valor correcto en la pesada. Aunque 
el valor de densidad fue corregido en la base de datos, esta forma de elaborar las 
preparaciones de paclitaxel con un volumen ligeramente superior al prescrito se 
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Varios autores han analizado la variabilidad en la preparación de diferentes 
antineoplásicos a través del método gravimétrico, obteniendo valores de exactitud y 
precisión diferentes a los encontrados en nuestro estudio para los fármacos estudiados, 
lo que pone de manifiesto la existencia de fuentes de variabilidad dependientes en gran 
medida de las características del proceso de preparación en un entorno asistencial 
determinado (42). 
 
Diversos estudios han puesto de manifiesto que la preparación manual asistida por 
gravimetría mejora la exactitud y precisión de la dosificación final respecto a la 
preparación manual no asistida. Aunque en nuestro estudio no hemos comparado ambos 
tipos de preparación, otros autores como Roberts y cols. (44) encontraron una reducción 
en el intervalo de desviación de dosis obtenida tras la implantación de un sistema 
tecnológico de soporte. 
 
Por otro lado, la evidencia científica apunta a que la preparación robotizada permite 
alcanzar una mayor  exactitud y precisión en la dosificación respecto a la preparación 
manual asistida por gravimetría (197,281); no obstante algunos estudios publicados han 
encontrado resultados contradictorios. Así, en el estudio de  Pacheco  y cols. (196), los 
EGP medios para cada fármaco oscilaron entre el -4,33 % y el 2,14%; en comparación 
con nuestro estudio, en el oscilaron entre -2,63 % y el 4,7 %. Masini y cols. (282) 
compararon la preparación robotizada con la manual y encontraron una mayor exactitud 
y precisión de la preparación manual de 6 de los 10 fármacos incluidos en el estudio. 
Los resultados contradictorios pueden justificarse en que en ambos tipos de preparación 
se utiliza el método volumétrico para medir la dosis de fármaco a añadir, con las 
limitaciones que se han comentado previamente relacionadas con la multitud de fuentes 
de variabilidad que condicionan el resultado final y dificulta la comparación de 
resultados entre estudios.  
 
Todos los autores coinciden, sin embargo, en que la mayor variabilidad observada 










Por último, en relación a los gráficos de control para la exactitud (de los 10 
fármacos más frecuentes), que se muestran en la figura 5.15, y que indican la tendencia 
al cambio del EGP en el tiempo, cabe destacar que en la mayoría de los casos, a 
excepción de las preparaciones de azacitidina y paclitaxel, se observó una tendencia a la 
disminución en la variabilidad del EGP (menor fluctuación de la media móvil anterior). 
Este hecho muestra la existencia de un proceso de aprendizaje por parte del preparador, 
gracias al feed-back recibido de los resultados gravimétricos.  
 
Finalmente, no debe olvidarse que si bien todos los factores descritos anteriormente 
introducen variabilidad en el volumen de disolución de antineoplásico, existen otras 
fuentes de variabilidad que suman incertidumbre a la dosis de fármaco que es preparado 
y administrado al paciente, como son: 
 
- Variabilidad en el proceso de reconstitución. La desviación permitida en la 
cantidad de producto liofilizado (comprendida entre el 85-115% según la 
Farmacopea Europea (283)), así como la variabilidad del método volumétrico al 
medir el volumen de diluyente para la reconstitución del fármaco, introducen 
variabilidad en la concentración de la disolución y por tanto en la dosis añadida en 
el continente final (104).  
- La presencia de un sobrellenado no estandarizado en los vehículos, comprendido 
entre el 5-22 % del volumen nominal en nuestro estudio (anexo Ia) y variable entre 
diferentes proveedores (121). Este sobrellenado introduce variabilidad en el 
volumen total de la preparación y en la concentración del fármaco, impactando en 
el tiempo de administración o en la dosis final recibida por el paciente.  
- Fuentes de variabilidad introducidas en procesos diferentes a la preparación como 
son, en el proceso de prescripción, las variaciones en el peso del paciente que 
pueden afectar a la dosificación por peso o superficie corporal, o de la función renal 
que pueden afectar a la dosificación de antineoplásicos como el carboplatino o la 
variabilidad en la utilización de fórmulas para estimar la superficie corporal. Y en 
el proceso de administración, la variabilidad o la utilización de diferentes prácticas 
(manejo del volumen muerto y de la solución que se mantiene en el sistema de 
administración) o la variabilidad en la velocidad de administración de los equipos 
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La variabilidad encontrada en el proceso de preparación, en función de su 
magnitud, relativa a la dosis que finalmente recibirá el paciente, puede llegar a 
condicionar la respuesta clínica al tratamiento (4,16). 
 
Aunque  nuestro estudio evidencia la presencia de  variabilidad en la preparación de 
QT parenteral, también pone de manifiesto uno de los principales beneficios que aporta 
la tecnología implantada, en tanto que permite cuantificar y conocer de forma objetiva 
la variabilidad existente y por tanto la dosis de fármaco y volumen final preparados y 
gestionar esta variabilidad y los riesgos asociados de forma proactiva, bien 
reduciéndola a tiempo real durante el propio proceso de preparación (corrigiendo la 
dosificación según los resultados gravimétricos), bien estableciendo estrategias de 
mejora en el proceso dirigidas a minimizar la variabilidad o a reducir su impacto en el 
paciente. Así mismo, el feed-back que retorna el resultado gravimétrico es una 









Características de los errores de preparación interceptados y factores de riesgo 
asociados 
 
La integración de un control de calidad tecnológico cuali-cuantitativo en la 
preparación de QT soportado por un software tiene como principal objetivo interceptar 
EP a tiempo real y en fases tempranas del proceso. Al beneficio que esto supone en 
cuanto a seguridad del paciente,  se le suman otros beneficios potenciales, como son la 
posibilidad de analizar, de forma retrospectiva, la prevalencia y características de los EP 
interceptados, gracias a la explotación estadística de los datos registrados, para después 
poder identificar factores de riesgo relacionados.  
 
Así, pudimos conocer que la prevalencia global de EP en nuestra población (43,6 
EP x 1000 preparaciones o 4,4%) se situaba por debajo del rango encontrado en la 
bibliografía. Autores como Reece y cols. (274) que también utilizaron métodos 
tecnológicos para interceptar EP, encontraron una prevalencia del 7,1%, aunque ellos 
incluyeron los errores de reconstitución, con un prevalencia en su estudio del 0,6% a 
diferencia de nuestro estudio. 
 
Tal y como muestra la tabla 5.9, el riesgo de cometer un error cuantitativo en 
nuestro ámbito asistencial fue cuatro veces superior al riesgo de error cualitativo (34,7 
vs 8,9 EP x 1000 preparaciones), ratio similar al encontrado por Reece KM y cols. (274) 
(RR= 4,6). La introducción de un control tecnológico cuantitativo como la gravimetría, 
permite interceptar errores de dosificación que pasarían desapercibidos por los métodos 
visuales y semicuantitativos, incrementando de forma importante la prevalencia de EP 
interceptados, a expensas de los EP cuantitativos. Así, los errores en la dosificación del 
fármaco fueron los más frecuentes (60,4%), seguidos de los errores en el volumen del 
vehículo (19,2%), de los errores en la selección del vehículo (14,7%) y por último de 
los errores en la selección de la especialidad de fármaco (5,7%). 
 
En cuanto a su distribución temporal (figura 5.16) se observaron diferencias 
estadísticamente significativas en la incidencia mensual global de los EP, siendo esta 
incidencia mayor en los meses de julio (71,71 EP x 1000 preparaciones), abril (50,8 EP 
x 1000 preparaciones) y septiembre (47,14 EP x 1000 preparaciones) a expensas de un 





    
Calidad de la Preparación de Quimioterapia Asistida Electrónicamente 
 
 
de EP en el volumen de vehículo en el mes de abril, y de la suma de los incrementos de 
los errores cualitativos y de dosificación de fármaco en septiembre.   
 
La distribución de los EP a lo largo de los días de la semana (figura 5.17) fue 
homogénea de lunes a viernes (40-48 EP x 1000 preparaciones), reduciéndose a la mitad 
el sábado y con una prevalencia nula los domingos, aunque no se observaron diferencias 
estadísticamente significativas. Otros autores han identificado como días de mayor 
riesgo el domingo (RR= 1,28; IC95% 1,11–1,47) y el lunes (RR= 1,25; IC95% 1,09–
1,44). Esto puede estar relacionado con factores humanos que son más proclives a darse 
al inicio de la semana (como la presión asistencial) y la mayor presencia de trabajadores 
a tiempo parcial los domingos, en la institución de estudio, que determina una mayor 
variabilidad en la técnica de preparación y mayor riesgo de EP (279).  
 
La distribución de los EP en función del turno de trabajo (figura 5.18) mostró una 
mayor prevalencia global de EP en el segundo turno de trabajo (de 10:30-12:59 h) 
debido, posiblemente, a la mayor carga asistencial existente en esta franja horaria, 
aunque la diferencia entre turnos no fue estadísticamente significativa. Otros autores 
también  han encontrado resultados similares. Así, Casado (51) identifica la franja 
horaria de 9:30-13:00 h como la de  mayor riesgo de error debido a una mayor 
intensidad de trabajo. Y Deng y cols. (279), apuntan a un mayor riesgo de error en el 
turno de mañana (de 07:00-15:00 h) respecto al de la tarde-noche, con un RR= 1,84 
(IC95% 1,68-2,02). Estos autores justifican la menor prevalencia de error en el turno de 
noche por el menor número de interrupciones y la menor rotación de personal, que se 
traduce en una menor variabilidad en la técnica de preparación.  
 
Nuestro estudio únicamente recogió los EP interceptados durante el proceso de 
preparación, no obstante, según la bibliografía, un porcentaje pequeño puede escapar a 
los sistemas de control de calidad establecidos durante la preparación y alcanzar fases 
más avanzadas del PFT.  En este sentido, en el análisis de Bateman y cols. (27) de los 
1979 EP en QT notificados en el Sistema Nacional de Notificación de Errores británico, 
el 10,25% se interceptaron fuera del proceso de preparación: el 3,6% durante la  









En cuanto al sistema de identificación, los EP en nuestro estudio se interceptaron en 
su mayoría gracias al control tecnológico de forma pasiva (96%), tal y como se muestra 
en la figura 5.19,  y en menor medida de forma activa mediante la validación técnica de 
enfermería (3%) y la validación técnica farmacéutica (1%). Esto pone de manifiesto que 
ambos profesionales siguen siendo imprescindibles para complementar a la tecnología, 
al interceptar EP que ésta no puede detectar (FN) o cuando ésta falla. En este sentido, la 
intervención humana fue más importante en la interceptación de EP cualitativos (entre 
el 14-21%) que en los EP cuantitativos, en la que fue casi nula debido a la limitación de 
los métodos visual y semicuantitativo para detectar errores de dosificación.   
 
El subproceso en el cual se producen los EP depende de su naturaleza cualitativa o 
cuantitativa. Así, en la figura 5.20 se observa que los errores cualitativos fueron debidos 
entre un 39-47% a errores de acondicionamiento y en un 51-63% a errores en la 
selección de las especialidades farmacéuticas durante la elaboración. Por el contrario, 
los EP cuantitativos con origen en el acondicionamiento fueron muy poco frecuentes, 
originándose en su mayoría durante la elaboración. 
 
Aunque existen causas específicas para cada tipo de EP, en la literatura se han 
identificado factores de riesgo comunes a todos ellos, entre las que caben destacar el 
factor humano,  la causa de error más frecuente (27,117), y en menor medida los fallos 
asociada a la tecnología, como errores en los dispositivos empleados en la dosificación 
(jeringas, bombas volumétricas) o fallos del sistema informático (117). Así, la falta de 
conocimiento o información sobre el medicamento (117), los lapsus y despistes (117) o 
el grado de formación del trabajador que prepara (27,117) son causas comunes de los 
EP. En relación al grado formación, el estudio realizado por Deng y cols. (279) mostró 
que la preparación por un técnico  incrementa el riego de error un 17% al ser comparado 
con un farmacéutico (RR=1,17; IC95% 1,04–1,32),  aunque este mayor riesgo pudo ser 
debido a una mayor carga de trabajo del técnico. 
 
Por otra parte, en la bibliografía se han identificado una serie de factores que 
contribuyen a incrementar el riesgo de error, entre los que se encuentran: 
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- Factores relacionados con el personal, como la sobrecarga laboral (23,117,284), 
personal insuficiente (27,117,284) , falta de experiencia o capacitación insuficiente 
(117), personal no fijo o con una alta rotación de tareas (117). 
- Una política de seguridad insuficiente, como la falta de normalización de 
procedimientos (117) o la ausencia de estrategias encaminadas a reducir el error en 
puntos de alto riesgo (27). 
- Diseño inadecuado del proceso de preparación que potencia la aparición de EP 
(27).   
 
Durante el estudio, se identificaron una serie de limitaciones que deben ser 
consideradas a la hora de interpretar los resultados.  
 
En primer lugar, sólo se incluyeron los EP interceptados en el SF en las 
preparaciones elaboradas con ePASE®. Esto implica que desconocemos si hubo EP 
interceptados por enfermería en planta o en Hospital de Día (si bien estos EP no fueron 
reportados en el Sistema de Registro de la Calidad) y por tanto, la prevalencia de EP 
puede ser superior a la encontrada.  Además, en nuestro estudio no incluimos los errores 
de reconstitución ni de caducidad de la disolución de fármaco reconstituida, ya que la 
versión implantada de ePASE® durante el estudio no incluía estas funcionalidades, por 
lo que no se encuentran representados todos los tipos de EP posibles.  
 
En segundo lugar, la definición de error cualitativo en nuestro estudio puede no ser 
equivalente a la utilizada en otros estudios lo que dificulta la comparación de resultados. 
Así, en nuestro estudio la clasificación de error cualitativo se hizo en base al resultado 
del control de calidad tecnológico, basado en la lectura del código DM que verifica el 
CN del medicamento. En este sentido, los errores cualitativos incluyeron cualquier error 
en la especialidad farmacéutica del fármaco o vehículo, incluidos aquellos errores que 
derivan en un error cuantitativo (por ejemplo un vehículo con diferente capacidad 
nominal al prescrito).  
 
Por último, debido a la valoración retrospectiva de los datos del control de calidad, 
no fue posible evaluar algunas de las características de los EP, como la causa del error y 
los factores contribuyentes. Al ser errores interceptados, que en su mayoría no 









A continuación se discuten en detalle las características y factores de riesgo 
asociados a cada tipo de EP.  
 
Errores cualitativos  
 
El análisis de los errores cualitativos interceptados en nuestro entorno mediante 
lectura del código DM, reveló una muy baja prevalencia global. Los errores en la 
selección del vehículo, fueron tres veces más frecuentes que los de selección de la 
presentación de fármaco (7,6 vs 2,5 EP x 1000 preparaciones) debido, posiblemente, a 
la falta de estandarización de las presentaciones de vehículo en los EFT (que potencia 
los errores de acondicionamiento). A continuación se detallan las características y 
factores de riesgo relacionados con este tipo de errores.  
 
 
A. Errores en la selección de la especialidad farmacéutica del vehículo 
 
Según la literatura disponible, los errores en el componente del vehículo 
constituyen el 6% del total de EP interceptados (27) y tienen una prevalencia entre el 
0,08-0,70% (23,26,279,280). No obstante, estos resultados no son comparables a los 
obtenidos en nuestro estudio ya que hacen referencia únicamente a errores en el 
componente del vehículo (es decir, de SF 0,9%, G 5% o GS). Sin embargo, nosotros 
incluimos como error cualitativo todos los EP interceptados mediante verificación de 
código DM (que corresponde en realidad a una verificación del CN y por tanto del 
medicamento) por lo que incluimos en esta categoría todos los errores en la selección de 
la especialidad (tanto los errores en el componente, como los errores en el volumen del 
vehículo). De los 49 errores interceptados, 12 implicaron un error en el componente del 
vehículo, con una prevalencia del 0,16%, dentro del intervalo encontrado en la 
bibliografía, aunque en el extremo inferior.  
 
Por otra parte, 42 de los errores cualitativos, implicaron la selección de una 
especialidad de capacidad nominal diferente a la prescrita, derivando por tanto en un 
error cuantitativo. De éstos, el  40% implicaron una infradosificación, de forma que en 
15 preparaciones el error se tradujo en una reducción del volumen a la mitad del 
prescrito y en 2 preparaciones a la quinta parte. En relación a las sobredosificaciones, 19 
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ellas quintuplicarlo y en 2 de ellas multiplicarlo por 10. En 5 preparaciones, el error en 
la selección del vehículo dio lugar a un error tanto en el componente como en el 
volumen nominal.  
 
Es importante destacar, por tanto, que la verificación con DM también puede evitar 
errores cuantitativos, ya que comprueba el código nacional (CN) del medicamento 
seleccionado y alerta del error no sólo en la identidad de los componentes, sino también 
en la concentración y volumen, lo que podría derivar en un error de dosificación.  
 
En cuanto a la distribución temporal de estos errores, aunque no se observaron 
diferencias estadísticamente significativas en su incidencia mensual, debido a su baja 
prevalencia, los meses de abril, septiembre y noviembre mostraron una incidencia 
mayor que el resto (0,90%, 0,80% y 0,94% respectivamente vs 0,20–0,68% el resto de 
meses). Tampoco se encontraron diferencias estadísticamente significativas en función 
de los días de la semana, aunque en los miércoles se observó una prevalencia mayor que 
el resto de los días (1,08% vs 0,33–0,68% y 0,00% los fines de semana). En cuanto a su 
distribución según el turno de trabajo, se observó una mayor prevalencia, aunque no 
significativa, en el segundo y tercer turno (en torno a 7,20 EP x 1000 preparaciones) 1,5 
veces superior a la encontrada en el primer turno.  La mayor prevalencia en el segundo 
turno pudo ser debida a la mayor carga asistencial asociada, y en el tercer turno, a la 
mayor proporción tratamientos acondicionados por técnicos de refuerzo en esta franja 
horaria, que al no ser personal habitual de la UOF, tenían más riesgo de cometer errores 
cualitativos en el acondicionamiento. En este tercer turno, pudo haber influido también 
el cansancio acumulado de la jornada laboral.  
 
En cuanto a las consecuencias clínicas de estos errores, dos de los errores en el 
componente (16%) fueron incompatibles con la estabilidad del fármaco en solución 
(oxaliplatino en SF 0,9% y panitumumab en G 5%). Datos similares han sido reportados 
por otros autores, como Limat S y cols. (23) que en su estudio encontraron que el 12,5% 
(3 de 24) de los errores en el vehículo dieron lugar a incompatibilidades. 
 
Respecto al impacto de los errores en la selección de vehículo que derivaron en 
errores cuantitativos, se identificaron 17 preparaciones en las que la concentración final 








En cuanto a los factores de riesgo, en nuestro estudio encontramos como principal 
factor el acondicionamiento por un técnico auxiliar de farmacia de refuerzo (no 
habitual) durante el final del turno 3 (14:30–15:00 h), factor que multiplicó el riesgo por 
8,3; seguido de la preparación con un vehículo poco frecuente (volúmenes de 50 ó 1000 
mL o bien G5% de 500 mL) por un/a enfermero/a con baja experiencia (< 1 año), factor 
que multiplicó el riesgo por 6. Ambos factores se encuentran relacionados con la 
formación y experiencia  de los profesionales implicados (tanto del técnico auxiliar de 
farmacia que acondiciona como del enfermero que prepara) y con el cansancio y la falta 
de concentración al final de la jornada laboral. En este sentido, la falta de 
estandarización de los vehículos en los distintos EFT potencia el riesgo de error cuando 
el vehículo prescrito es poco común y el trabajador tiene poca experiencia, ya que por 
inercia tenderá a seleccionar vehículos más frecuentes.  
 
Finalmente, la elaboración de preparaciones con SF 0,9% de 100-500 mL también 
fue un factor de riesgo estadísticamente significativo en nuestro estudio, que multiplicó 
el riesgo de error por 3. Estas presentaciones son las más frecuentes (junto con las de 
G5% 100 mL) y a menudo son acondicionadas en la misma batea con vehículos 
diferentes para un mismo EFT, lo que puede incrementar el riesgo de error de selección.  
 
 
B. Errores en la selección de la especialidad del fármaco  
 
Según la literatura, los errores cualitativos en la selección de la especialidad 
farmacéutica de antineoplásico tienen una prevalencia muy baja, situada entre el 0,23-
0,29% cuando se utilizan métodos visuales de detección (285,286), y del  0,01-0,23% 
(266,279) cuando se utilizan sistemas de verificación basadas en los CB/DM, y que 
coinciden con los resultados encontrados en nuestro estudio (0,25%).  
 
En cuanto a su distribución temporal, en nuestro estudio no encontramos 
diferencias estadísticamente significativas en su incidencia mensual ni en su 
distribución según los días de la semana o el turno de trabajo, aunque se observó una 
disminución progresiva del riesgo de lunes a domingo, con valores máximos los lunes y 
nulos el fin de semana, y un mayor riesgo durante el segundo turno laboral (10:30– 
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encontrado de martes a viernes, debido posiblemente a factores más proclives a 
presentarse al inicio de semana (como la falta de concentración).  En el segundo turno, 
se observó un riesgo de error 5,0 veces superior al del primer turno (08:00–10:29 h) y 
2,3 veces superior al del tercer turno (13:00–15:29 h). Entre las causas probables, se 
encuentra la mayor carga asistencial de este turno frente a la del resto. Autores como 
Casado A (51) también han analizado la distribución temporal de los errores 
cualitativos, encontrado un mayor riesgo en el turno de mañana (9:30–13:00 h) respecto 
a la franja horaria de la tarde. 
 
La mayor parte de estos errores (79%) fueron interceptados mediante verificación 
del código DM, mientras que el resto se interceptaron durante la verificación técnica de 
enfermería (15,8%) y farmacéutica (5,3%).  El hecho de que ciertos errores no fueran 
interceptados durante la elaboración por el control tecnológico y llegaran hasta la 
validación farmacéutica, implica que, o bien la verificación del código DM no pudo 
realizarse (por incidencias tecnológicas y omisión voluntaria), o bien, como se ha 
comentado, fueron falsos negativos que se interceptaron en la validación farmacéutica.  
 
En cuanto a su origen, el 37% fueron debidos a errores de acondicionamiento, y el 
63% a errores en la selección de viales por enfermería durante la elaboración, lo que 
pone de manifiesto el riesgo asociado al acondicionamiento conjunto de las diferentes 
preparaciones de un EFT en la misma batea y a disponer en la línea de trabajo de 
diferentes viales. 
 
En nuestro estudio, no analizamos las causas subyacentes a los errores detectados. 
No obstante, en el estudio de Casado (51) se identificó como causa principal el lapsus o 
despiste (79,8%), seguida de los errores del sistema (10,3%) y del desconocimiento del 
medicamento por parte del trabajador (9,9%). 
 
Dado que todos los errores fueron interceptados, ninguno de ellos alcanzó al 
paciente, no obstante, los errores cualitativos en el antineoplásico tienen una gravedad 
potencial muy alta (107,109,287,288). 
 
Los fármacos afectados principalmente por este tipo de errores fueron a aquellos 








nominales (bendamustina), o diferentes formulaciones (Doxorubicina Tedec® y 
Farmiblastina®); fármacos de uso frecuente que suelen formar parte del mismo 
tratamiento (levofolinato, 5-FU, irinotecan en EFT de cáncer de colon y ciclofosfamida 
y rituximab en el tratamiento de linfoma no Hodgkin) o con nombres similares 
(cisplatino y carboplatino). Estos patrones, han sido identificados también por otros 
autores, que han identificado como grupos de riesgo los platinos, taxanos y antraciclinas 
y los análogos de pirimidinas como el 5-FU (28,51,288). 
 
La disponibilidad de especialidades farmacéuticas con diferentes concentraciones 
de un mismo fármaco es una práctica desaconsejada por diferentes organismos (16,32) y 
por tanto poco habitual, ya que puede llevar a errores de dosificación. En nuestro centro, 
el único antineoplásico con dos concentraciones diferentes era la citarabina (con una 
presentación de 500 mg y otra de 100 mg que tras reconstitución daban lugar a 
soluciones de 50 y 20 mg/mL respectivamente). La justificación radica en sus usos 
diferenciados, de forma que la presentación de 100 mg se utilizaba exclusivamente en la 
preparación para administración intratecal (dosis estándar de 40 mg). Aunque las 
concentraciones disponibles en el mercado para los diferentes antineoplásicos están 
cada vez más estandarizadas, todavía pueden encontrarse especialidades con diferentes 
concentraciones, como es el caso del cisplatino (0,5 mg/mL y 1 mg/mL), el docetaxel 
(20 mg/mL y 40 mg/mL) o el metrotrexato (2,5 mg/mL, 25 mg/mL y 100 mg/mL). En 
este sentido, los cambios de proveedores por desabastecimiento u otro motivo, deben ir 
asociados a una estrategia encaminada a evitar errores en la dosificación (107,108) .   
 
En algunos centros como el nuestro, se dispone de especialidades de diferentes 
dosis nominales para un mismo fármaco, pero con la misma concentración. De esta 
forma, al poder combinar dos especialidades diferentes para conseguir la dosis prescrita, 
se genera un menor desperdicio y se maximiza la eficiencia de la preparación. En este 
caso, un error de selección no entraña riesgo de error de dosificación. En nuestra UOF 
disponíamos de dos especialidades para la bendamustina (25 y 100 mg), el ipilimumab 
(50 y 200 mg), el metotrexato (50 mg y 5 g) y la trabectedina (0,25 mg y 1 mg).  
 
Por otra parte, disponer de diferentes formulaciones (generalmente liposomales con 
menor riesgo de toxicidad o sin conservantes para administración intratecal) puede dar 
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tengan una misma concentración. Este es el caso de las diferentes formulaciones de 
doxorubicina (liposomal pegilada y no pegilada), de la citarabina liposomal (que 
además presenta una concentración 4 veces inferior a la de la citarabina de 100 mg no 
liposomal). 
 
Por otra parte, en nuestra institución, la preparación de tratamientos 
oncohematológicos se lleva a cabo por paciente (y no por lotes de fármaco),  siguiendo 
las recomendaciones para la prevención de errores establecidas por diversos organismos 
(16,32). Ello implica que, en la misma batea, se acondiciona el material necesario para 
la elaboración de varias mezclas, lo que posibilita los errores de selección del vehículo y 
fármaco por despiste. Así mismo, la acumulación de restos de viales utilizados a lo 
largo del turno de trabajo, contribuye en gran medida a aumentar la prevalencia de este 
tipo de errores, tal y como exponen autores como Gilbert y cols. (289). 
 
En cuanto al riesgo que entraña la denominación similar de los fármacos, conocidos 
en la literatura anglosajona como LASA (Look-Alike Sound-Alike), cabe decir que el 
intercambio accidental entre ellos puede tener consecuencias graves en el paciente, tal y 
como subraya Müller (290). En el año 2011, Kovacic y cols. (287) identificaron hasta 
186 pares de antineoplásicos con potencial confusión, utilizando cuatro métodos 
distintos de cálculo de riesgo, y todos ellos coincidieron en señalar como LASAS los 
siguientes pares: carboplatino-cisplatino, doxorubicina-daunorubicina, vinblastina-
vincristina y vinblastina-vinorelbina. Por lo que respecta a los platinos, cabe recordar 
que tienen formas de cálculo de dosis diferentes (cisplatino por m2 y carboplatino 
mediante AUC), que las dosis de carboplatino suelen ser 10 veces superiores a las de 
cisplatino, y el margen terapéutico es especialmente estrecho en el cisplatino. En este 
sentido, las dosis estándar de carboplatino representan una sobredosificación si se 
administraran como cisplatino, dando lugar a nefrotoxicidad y neurotoxicidad graves, 
teniendo además en cuenta que la hidratación habitual que acompaña al cisplatino no se 
hubiera administrado. En cuanto a las antraciclinas, los intervalos de dosificación varían 
de forma importante entre los distintos fármacos, y que la sobredosificación en la dosis 
acumulada puede dar lugar a cardiotoxicidad irreversible.  En cuanto a las vincas, cabe 
recordar que la dosis máxima de vincristina se establece en 2 mg, mientras que para 
vinblastina se sitúa entre 3,7-11,1 mg/m2 y para vinorelbina entre 25-30 mg/m2, por lo 








La elaboración de fármacos poco habituales también puede ser un factor de riesgo 
relevante. Cuando el fármaco prescrito es relativamente nuevo o infrecuente,  la inercia 
puede llevar a la selección errónea de una presentación más común, sobre todo si el 
fármaco prescrito tiene un nombre o envase similar a otro de uso frecuente. 
 
La falta de experiencia y formación de los profesionales (técnicos que acondicionan 
y enfermeros/técnicos que preparan) ha sido señalada también como una de las causas 
de error en el proceso de preparación de mezclas parenterales (27,291). En nuestro país 
no existe ningún sistema de certificación para acreditar la formación específica del 
personal técnico que lleva a cabo la preparación de QT parenteral. Aunque cada 
institución suele asumir la formación del personal, factores como sustituciones de 
vacaciones o festivos por parte de personal menos adiestrado o la falta de actualización 
de conocimientos frente a una disciplina en continua evolución, puede crear un medio 
para que la falta de capacitación del personal facilite la aparición de EP (16). 
 
Finalmente, en la literatura encontramos otros factores de riesgo para los errores en 
la selección de la especialidad del antineoplásico/fármaco de soporte, como son la falta 
de adherencia de los profesionales a los procedimientos estándar y la utilización de 
“atajos” (279); las distracciones e interrupciones, la fatiga y la sobrecarga de trabajo 
debido a la escasez de recursos, en el contexto de una actividad asistencial creciente 
(291), y un diseño incorrecto del flujo de trabajo o del proceso de preparación (27).  
 
En nuestro estudio, de todos los factores explorados, los que demostraron ser 
estadísticamente significativos en el análisis multivariante fueron únicamente la 
coexistencia de varias especialidades para el mismo fármaco (con distintas dosis 
nominales o formulaciones) y la franja horaria de 12:30–13:00 h correspondiente al 







    
Calidad de la Preparación de Quimioterapia Asistida Electrónicamente 
 
 
Todo ello pone de relevancia la importancia de desarrollar estrategias preventivas 
para evitar el intercambio accidental. Entre las estrategias recomendadas por diversas  
organizaciones como GEDEFO o la ASHP (16,32), se encuentran: 
- La utilización de criterios de seguridad enfocados a disminuir el riesgo de confusión 
a la hora de seleccionar el proveedor del medicamento más adecuado. 
- La limitación en el número de especialidades disponibles para un mismo fármaco. 
- El almacenaje en posiciones separadas en la estantería (tanto de especialidades 
farmacéuticas con nombres similares, como de diferentes concentraciones, dosis 
nominales o formulaciones). 
- La incorporación de señales alertantes que avisen del posible riesgo de confusión (en 
el lugar de almacén y/o en la  hoja de preparación). 
- El despeje de la línea de trabajo antes de iniciar una nueva preparación, retirando 
todos los materiales utilizados previamente en el área para así evitar confusiones y 
contaminaciones cruzadas. 
- La formación y actualización permanente del personal implicado sobre los riesgos 
asociados a los medicamentos LASA, estrategias de gestión del riesgo existentes en 
la organización e información sobre medicamentos nuevos introducidos en la UOF.  
- La implicación del paciente en su propia seguridad, animándole a preguntar sobre el 









Errores cuantitativos  
 
Los errores interceptados en el control gravimétrico fueron en su mayoría (76%) 
errores en la dosificación de antineoplásico/fármaco de soporte y en el 24 % restante, 
errores en el volumen del vehículo de la preparación. La prevalencia de error en la dosis 
de fármaco fue 3 veces superior a la prevalencia de error en el volumen de vehículo 
(26,3 vs 8,4 EP x 1000 preparaciones). Esta diferencia puede justificarse en que el 
volumen de disolución de fármaco debe medirse individualmente en cada preparación 
(y por tanto está sujeto a las fuentes de variabilidad comentadas para el método 
volumétrico),  mientras que el volumen de vehículo generalmente es el que contiene la 
bolsa y no requiere de manipulación a no ser que el protocolo establezca la extracción 
de una pequeña cantidad antes de añadir el fármaco. A continuación, se detallan las 
características y factores de riesgo relacionados con este tipo de errores. 
 
 
A. Errores en el volumen de vehículo preparado  
 
Según la literatura, los errores en el volumen del vehículo, constituyen el 5,2% de 
todos los EP interceptados (27) y tienen una prevalencia del 0,07-0,59% 
(23,274,279,280). No obstante, esta prevalencia se refiere a los errores en la selección 
de la presentación que implican un volumen diferente al prescrito y que en nuestro 
estudio catalogamos como cualitativos, si se interceptaron mediante verificación del 
código DM o cuantitativos, si se interceptaron mediante el control gravimétrico. Así, en 
nuestro estudio identificamos 54 errores en la especialidad del vehículo que implicaron 
un volumen diferente, 42 en el control cualitativo y 12 en el cuantitativo, dando una 
prevalencia de 0,71% que se encuentra dentro del intervalo reportado en la bibliografía.  
 
Además de este tipo de errores, nosotros también incluimos como error cuantitativo 
las desviaciones de volumen superiores al ± 20%, únicamente detectables mediante 
gravimetría. Estas desviaciones son fruto de la presencia de sobrellenado en los 
vehículos y del no seguimiento de las instrucciones en la Hoja de Preparación en cuanto 
a la retirada de volumen de vehículo previamente a la introducción del fármaco. En 
nuestro estudio, identificamos 52 errores cuantitativos de este tipo, estimando su 
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la bibliografía, por lo que desconocemos el LT establecido en otras instituciones y la 
prevalencia de estos errores en base al límite establecido.  
 
El LT establecido en nuestro estudio (±20%), se consensuó con el equipo médico 
teniendo en cuenta el sobrellenado en los diferentes vehículos de forma que:  
- Fuese lo suficientemente amplio como para minimizar la aparición de alertas de 
desviación no relevantes y lo suficientemente estrecho como para permitir 
discriminar entre diferentes volúmenes. La confusión entre especialidades de 
diferentes volúmenes implica una infradosificación del 43-94% cuando la 
especialidad escogida es de menor volumen que la prescrita o una sobredosificación 
del 76-1692 % cuando la presentación escogida es de mayor volumen (tablas 8.33 y 
8.34 del anexo IVb).  
- No impactase en la estabilidad del fármaco. Un sobrellenado del 20% implica una 
dilución de la concentración en un 16,6%; mientras que un infrallenado del 20% 
implica un incremento de la concentración en un 25%. Estas diferencias de 
concentración sólo afectan a antineoplásicos cuya estabilidad en solución depende 
de que la concentración se encuentre dentro de un rango definido. Éste es el caso 
del etopósido, cuya concentración recomendada es de 0,2–0,4 mg/mL, de forma 
que a concentraciones mayores de 0,4 mg/mL puede precipitar (292). 
- No impactase de forma relevante en el tiempo de administración, ya que las 
modificaciones del volumen final de la preparación debido al sobrellenado del 
vehículo determinan un incremento en el tiempo de administración si se mantiene la 
velocidad prescrita. Teniendo en cuenta el volumen de vehículo prescrito y el 
tiempo de administración de las diferentes preparaciones en nuestra UOF (tabla 
8.35, anexo IVc), un sobrellenado del 20% implicaría un aumento en el tiempo de 
administración ≤ 35 minutos en el 80% de los casos (tabla 8.36, anexo IVd).  
 
El análisis de la distribución temporal de estos los errores, mostró una diferencia 
estadísticamente significativa en la incidencia mensual, siendo mayor en el mes de abril 
(1,8%) y menor en octubre (0,4%). La explicación puede encontrarse en que en abril la 
proporción de preparaciones de pequeño volumen (vehículo de 50 mL) fue mayor que 
en el resto de los meses (5,9 % vs 3,6-5,1% a excepción del mes de agosto con un 6,0%) 








vehículo antes de incorporar el fármaco también fue mayor (7,6% vs 2,0–6,0%). Ambos 
factores, como se explicará más adelante, son factores de riesgo para este tipo de error. 
 
 En cuanto a su distribución según los días de la semana, aunque no se observaron 
diferencias significativas, la prevalencia de los martes y jueves fue el doble que la 
encontrada los lunes, miércoles y viernes (1,2 % vs 0,5-0,6%). Los fines de semana, la 
prevalencia fue nula. La explicación radica en que los martes y jueves confluyen una 
elevada prevalencia de preparaciones de volumen de vehículo pequeño (5,7 y 7,7% vs 
1,0,  2,7 y 6,7%) y de preparaciones en las que debe extraerse volumen de vehículo 
antes de añadir el fármaco (4,1 y 5,4 % vs 2,2, 2,3 y 5,3%). Los viernes también se 
caracterizaron por estos dos factores, pero creemos que la baja carga asistencial pudo 
mitigar su impacto negativo (media de 56 vs 74-88 preparaciones/ día). 
 
Por lo que respecta a su distribución horaria, se encontró un mayor riesgo de error 
estadísticamente significativo en el segundo turno, donde la prevalencia fue 2,66 veces 
superior a la del primer turno y 1,65 veces superior a la del tercero. Estos resultados son 
coherentes con la existencia de una mayor presión asistencial en el segundo turno, como 
ya se ha comentado anteriormente.  
  
La mayor parte de los errores implicaron a las especialidades de SF 0,9% de 50,100 
y 500 mL, aunque el mayor riesgo relativo de error se encontró en las de 50 mL (de G 
5% principalmente y de SF 0,9% también) y en las de SF 0,9% de 500 mL. 
 
Todos los errores se interceptaron mediante control gravimétrico. En su origen, la 
mayoría (73,4%, n= 47) ocurrieron durante la elaboración y fueron debidos a 
desviaciones de protocolo (omisión de la retirada de volumen indicada en la Hoja de 
Preparación antes de adicionar el fármaco) o bien a la retirada de un volumen 
insuficiente (ya que el efecto de la retirada de volumen se ve mermada por la presencia 
de sobrellenado). El 18,8% (n= 12) fueron errores cualitativos (de especialidad errónea) 
que fueron detectados en el control gravimétrico. Estos errores, o bien fueron errores de 
acondicionamiento, o bien fueron debidos a la selección de una especialidad incorrecta 
de la batea por parte de la enfermera. Finalmente, un pequeño porcentaje (7,8%, n= 5), 
se debieron a un defecto de fabricación dando lugar a lotes con un sobrellenado superior 
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Cabe destacar que, de los 12 errores en el acondicionamiento o selección del 
vehículo, 8 de ellos (66,7%) dieron alerta de error en el control cualitativo mediante 
verificación del código DM, no obstante, el preparador optó por validar de forma 
manual la presentación y continuar con la preparación hasta que se interceptó el error 
cuantitativo en el análisis gravimétrico. Creemos que este comportamiento está 
relacionado con la “fatiga electrónica” derivada de un exceso de alertas de error 
(verdaderas o no) potenciada por la dificultad en la lectura del DM en los vehículos.   
 
En cuanto al signo de la desviación de volumen, el gran grueso de errores (94%) 
fueron sobredosificaciones. En este grupo encontramos dos tipos de errores con 
magnitudes diferentes. Por una parte, los debidos a la omisión o extracción de un 
volumen insuficiente antes de añadir el fármaco, así como a la presencia de lotes 
defectuosos (con sobrellenados > 20%), con una media de desviación de 34,8% (IC95% 
31,9–37,6%). Y por otra parte, los errores originados por un error cualitativo en la 
selección de la especialidad de vehículo, no detectados previamente mediante la 
verificación con DM (quizá por omisión de este control), pero sí en el control 
gravimétrico, y que incurrieron en sobredosificación (8 de los 12 identificados). La 
magnitud de estas sobredosificaciones con origen en un error cualitativo en la 
especialidad fue mucho mayor, de forma que 5 de estos errores implicaron un volumen 
doble al prescrito, y los tres restantes un volumen triple, cuádruple y quíntuple al 
prescrito respectivamente. Sólo uno de ellos afectó a la estabilidad del fármaco, 
correspondiente a una preparación de levofolinato con una concentración final de 0,15 
mg/mL, por debajo de la concentración recomendada en ficha técnica.  
 
Por lo que se refiere a las infradosificaciones, estas fueron debidas a errores en el 
acondicionamiento o selección del vehículo, al escoger un vehículo con un volumen 
nominal un 50% inferior al prescrito en todos los casos. La estabilidad del fármaco en 
solución no se vio afectada.  
  
En cuanto a los factores de riesgo asociados a este tipo de error, no existe 
bibliografía disponible más allá de los factores implicados en los errores de 









En relación a los errores cuantitativos de vehículo no relacionados con errores en la 
especialidad farmacéutica escogida, en nuestro estudio encontramos como principal 
factor de riesgo tener que extraer volumen previamente a la adición del fármaco en 
vehículos con un volumen ≤ 500 mL (respecto a los de mayor capacidad), con un OR 
comprendido entre 16,5–112,9 en función del volumen nominal. Así, los vehículos de 
menor volumen nominal (50 mL) presentaron el mayor riesgo, con un OR= 112,9. En 
este sentido, los SF 0,9% o G5% de 50 mL, son los que mayor porcentaje relativo de 
sobrellenado contienen (cercano al 20%), con lo que pequeñas desviaciones pueden dar 
lugar a superar el LT del 20% establecido. 
 
Otros factores de riesgo significativos fueron que el vehículo fuera SF 0,9%, la 
elaboración por personal de enfermería con experiencia < 1 año  durante el final del 
segundo turno,  que el volumen a extraer previo a la adición del fármaco fuera superior 
al 20% del volumen nominal de vehículo y la elaboración de preparaciones que 
requieren extracción de volumen en días de alta carga laboral (> 85 preparaciones/ día), 
con un OR de 5,9, 3,2, 3,1 y 2,2 respectivamente.  
 
El hecho de que el SF 0,9% presente más riesgo de error cuantitivo que la G 5% y 
el GS, puede deberse a que el porcentaje de preparaciones en las cuales debe extraerse 
un determinado volumen por protocolo es mayor cuando el vehículo prescrito es SF 
0,9% (13%, 10,5% y 9,7% para los volúmenes de 50, 500 y 100 mL frente al 1,2% para 
el SF 0,9% 250 mL y al 0,6% para la G5% de 250 mL). Así, para estas especialidades 
existe más riesgo de sobredosificación por omisión de la extracción de volumen.  De la 
misma forma, en los días de alta carga laboral, la presión asistencial puede favorecer 
que se busque como “atajo” omitir la extracción de volumen de vehículo previamente a 
la adición del fármaco. Por otra parte, si el volumen a extraer es superior al 20% del 
volumen nominal del vehículo, la omisión de la extracción de volumen (si lo marca la 
Hoja de Preparación) derivará probablemente en un error cuantitativo, siendo mayor el 
riesgo cuanto menor es el volumen nominal del vehículo.  
 
Finalmente, el mayor riesgo observado cuando elabora personal de enfermería con 
experiencia < 1 año  durante el final del segundo turno,  puede explicarse por factores 
relacionados con la falta de capacitación o desconocimiento y con el cansancio 
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El impacto clínico de los errores en el volumen de vehículo está relacionado con la 
modificación del volumen total de la preparación que afecta a la concentración del 
fármaco y su estabilidad en solución, así como al tiempo de administración y a la 
dosis recibida por el paciente, condicionando la respuesta clínica al tratamiento.  
 
El Sistema ePASE®, a través del control gravimétrico, permite conocer la dosis de 
fármaco preparada, el volumen real de vehículo (con sobrellenado) así como el volumen 
total de la preparación, e imprimir una segunda etiqueta con dosis, volúmenes y 
velocidad de administración actualizados, para una programación adecuada de 
administración en velocidad y tiempo y prevenir eventos adversos relacionados.  De 
esta forma, cumple con las recomendaciones de la ISMP para reducir los riesgos 




B. Errores en la dosis de fármaco preparada 
 
Según la bibliografía disponible, la prevalencia de errores de dosificación en la 
preparación de QT detectados mediante gravimetría, presenta una gran variabilidad.  
Así, para el LT del ± 5% se han descrito prevalencias entre el 0,6–6,4 % (42,293). La 
prevalencia de errores de dosificación en nuestro estudio, del 2,6% (o 26,3 EP x 1000 
preparaciones) se encuentra dentro de este amplio intervalo. En comparación con 
nuestros resultados, Pérez Ricard y cols. (293) han encontrado una prevalencia muy 
baja, del 0,6%, lo que puede deberse a que el LT que establecieron para preparaciones 
de pequeño volumen (≤ 2,5 mL) fue de ± 7,5% (en nuestro estudio, el 14,5% de los 
errores interceptados correspondieron a volúmenes de fármaco pequeños, para los que 
se mantuvo el mismo LT de ± 5%). Por el contrario,  Terkola y cols. (42) han descrito 
prevalencias más elevadas al analizar la efectividad de un control gravimétrico asistido 
por un software en diez centros diferentes. En los tres centros que habían marcado un  
LT del ± 5% encontraron prevalencias diferentes (6,3%, 8,7% y 16,4% 
respectivamente). La ampliación del LT, no siempre fue acompañado de una mejora 
sustancial de la prevalencia de error (el centro que marcó un LT del 6% obtuvo una 
prevalencia del 6,2%) y un LT inferior no siempre fue acompañado de peores resultados 









Cuando la técnica gravimétrica se utiliza para interceptar errores de dosificación en 
la preparación robotizada de QT, la prevalencia de EP es inferior a la de la preparación 
manual asistida por software, del 0,9% (197) y el 2,4% (196) para un LT del ± 4% y del 
1,1% para un LT del ± 10% (281). Esto implica un menor riesgo de EP en la 
preparación robotizada respecto a la manual asistida por gravimetría.  
 
La utilización de otras técnicas cuantitativas, como el análisis mediante HPLC, 
muestra prevalencias de error de dosificación del 7,7% para LT del ± 15% (185).  
 
Esta variabilidad encontrada, pone de manifiesto la estrecha relación entre la 
prevalencia de error y factores como la distribución de los distintos antineoplásicos en 
la población analizada, la técnica de preparación y grado de experiencia del trabajador y 
las prácticas de seguridad implementadas en la organización.  
  
En cuanto a los patrones de distribución temporal, en nuestro estudio observamos 
un incremento repentino de los errores en el mes de julio, cuya prevalencia (5,3%) llegó 
a ser de dos a tres veces superior a la del resto de meses (1,6-2,9%). La razón estriba en 
la incorporación de nuevo personal en este mes, y por tanto, con menor experiencia. En 
cuanto a su distribución según los días de la semana, no se observó diferencia 
estadísticamente significativa. Y en cuanto su distribución horaria, a diferencia del resto 
de tipos de EP, el mayor riesgo se observó en el primer turno (08:00–10:29 h), con una 
prevalencia un 31% superior a la del segundo turno, un 13% superior a la del tercer 
turno y un 73% superior al riesgo durante el horario de atención continuada, aunque la 
diferencia no fue estadísticamente significativa. Este hecho puede estar relacionado con 
factores personales asociados al inicio de jornada como una menor concentración.  
 
Como es lógico, la casi totalidad de los errores de dosificación se identificaron 
gracias al control gravimétrico (98%) debido a las limitaciones del método visual y 
semicuantitativo. Aun así, 3 de los 201 errores fueron interceptados de forma activa por 
el enfermero/a o el farmacéutico, al constituir falsos negativos del control gravimétrico 
(filtrado de una suspensión, con una densidad, y por tanto una masa, similares a la de la 
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En cuanto la gravedad del error de dosificación cometido, el 79% de las 
preparaciones erróneas presentaron una desviación de dosis ≤ 10%; resultados que 
concuerdan con los observados por Pérez Ricart y cols. (293), que encontraron una 
proporción de errores con desviación absoluta de dosis ≤ 10% del 74,3%. En nuestro 
estudio, la prevalencia de errores con una desviación absoluta del 10-20% fue del 0,4% 
y del 0,2% para una desviación absoluta > 20%; ambas prevalencias ligeramente 
inferiores a las observadas por otros autores. Así, en el estudio multicéntrico de Terkola 
y cols. (42), la prevalencia de errores con una desviación absoluta del 10-20% osciló 
entre centros en un 0,5–5,0%, y la de errores con una desviación absoluta >20% entre 
un 0,2-1,3%; lo que pone de manifiesto, una vez más, la gran variabilidad existente. 
 
Las mayores tasas de error de dosificación se encontraron en preparaciones de 
pequeño volumen (azacitidina, brentuximab, bortezomib, citarabina, fludarabina, 
MESNA, metotrexato y temsirolimus). Cabe recordar que un menor volumen implica 
mayor variabilidad en la dosificación y un mayor riesgo de error cuantitativo, tal y 
como se ha explicado previamente. A ello, se le suma la ausencia en el mercado de 
jeringas con la precisión adecuada para manipular volúmenes pequeños,  la selección 
de jeringas de volumen nominal inadecuado para el volumen objetivo a mesurar  o 
bien una técnica incorrecta de manipulación. 
 
Estos resultados también han sido obtenidos por otros autores (42,56,293). Así 
Terkola y cols. (42) identifican que el riesgo de error de dosificación desciende 
progresivamente hasta quedar prácticamente anulado cuando la dosis a preparar se 
incrementaba de 1000 mg a más de 3000 mg. Por otra parte, Carrez  y cols. (45) 
encontraron que el riesgo de desviación superior a ± 5% fue menor en las preparaciones 
con mayor ratio de volumen fármaco/vehículo, con un OR de 0,11 (IC 95% 0,02–0,49). 
 
La forma de abordar la mayor prevalencia de error en las preparaciones de pequeño 
volumen  difiere según centros. Algunos autores optan por incrementar el valor del LT, 
es decir, asignar una “tolerancia extendida” a este tipo de preparaciones, manteniendo 
un LT inferior para las preparaciones de mayor volumen, con el objetivo de disminuir 
las alertas de EP. Así, en la literatura podemos encontrar LT para el control 
gravimétrico del 7,5% (39,196), de entre el 4-10% en función del fármaco (26) y en 








Otros autores, proponen definir LT diferentes para cada antineoplásico, en base a la 
desviación de estándar de la media del error gravimétrico cometido en la práctica 
asistencial, considerando errores desviaciones ≥ 2SD. Aplicando este criterio, Marchiori 
(294) encontró en su estudio un 5,3%  de no conformidades. 
 
La extensión de LT hasta el 10% está basada en la máxima variabilidad permitida 
por las agencias reguladoras y recomendaciones de distintos organismos. Así, la 
Agencia Europea del Medicamento (EMA), según la definición de bioequivalencia, 
establece que el intervalo de confianza del 90% del AUC (área bajo la curva) entre dos 
tratamientos debe estar dentro del rango del 90-111% para que dos fármacos de margen 
terapéutico estrecho, como son los antineoplásicos, sean considerados bioequivalentes 
(295).  La Farmacopea Europea, en el capítulo 2.9.4.0 Uniformity of dosage units (296), 
establece una desviación máxima del 15% en la dosificación de fármaco en solución 
acondicionado en un vehículo individual, como sería el caso de la QT parenteral. Y la 
Farmacopea Alemana en la monografía V.5.2 “Uniformity of Single Dose Drugs” 
determina que, para las preparaciones parenterales, la desviación de dosis del fármaco 
debe situarse entre ± 10% y ± 15% para dosis ≥ 40 mg y < 40 mg respectivamente 
(297).  
 
Por otra parte, estrategias de estandarización en la dosificación de antineoplásicos 
que se utilizan actualmente, como el Dose Banding (298–300), permiten desviaciones 
>5% para los fármacos antineoplásicos. Así, la guía publicada por el  National Health 
Service inglés (NHS) junto con el National Institute for Health and Care Excellence 
(NICE) (301) establece un LT entre el 3-6% (203) y la Hematology/Oncology 
Pharmacy Association (HOPA) americana (302) recomienda para esta práctica un LT 
del 5-10%. Estos límites están basados en las siguientes premisas:   
- La existencia de estudios farmacocinéticos que demuestran la similitud de la 
exposición del organismo al fármaco (área bajo la curva o AUC) entre dosis 
individualizadas y dosis estandarizadas para un límite inferior al 10% (303).   
- El método por el cual se selecciona la dosis terapéutica en los ensayos clínicos Fase 
I. Así las dosis terapéuticas identificadas en los ensayos están basadas en la máxima 
dosis tolerable. Esta dosis, se establecen en los ensayos Fase I mediante escalado de 
dosis ≥ 25%. Una vez identificada la dosis máxima tolerable se propone la dosis 
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- En la práctica asistencial, los ajustes de dosis según recomendación de la Fichas 
Técnica suponen modificaciones de dosis entre el 25-30%. 
- En los ensayos clínicos, sólo es reconocida como desviación mayor de protocolo 
una diferencia superior al ± 10% respecto a la dosis prescrita (305).  
- El efecto en el AUC de desviaciones de dosis < 10% se ve eclipsada por el grado de 
variabilidad farmacocinética interindividual que en última instancia determina la 
exposición sistémica al fármaco (306).  
 
Así mismo el LT que recomiendan las distintas guías se amplia al 10% en el caso 
de los anticuerpos monoclonales (301,302). Esto es debido a que estos fármacos  
tienen un amplio margen terapéutico (se han testado en un rango amplio de dosis y en 
algunos casos no se ha llegado a la dosis máxima tolerable, como en el nivolumab (307) 
e ipilimumab (308)); y por otro lado, a la elevada variabilidad interindividual en su 
farmacocinética (309,310). Estas características, justifican la ampliación del LT sin 
poner en riesgo la seguridad del paciente y la efectividad del tratamiento.  
 
Por todo lo expuesto, parece razonable que en algunos casos pueda extenderse el 
LT al 10%, no obstante, consideramos que LT mayores no están soportados por la 
bibliografía. Además, la presencia de una variabilidad tan elevada como para  tener que 
aumentar el LT por encima del 10% puede implicar la existencia de fuentes sistemáticas 
de error, por lo creemos más adecuado abordar esta variabilidad mediante la 
investigación de las causas que la provocan y el establecimiento de acciones correctivas.  
 
En cuanto los factores de riesgo asociados a los errores de dosificación, en nuestro 
estudio identificamos como factor principal un volumen de disolución de fármaco 
prescrito ≤ 10,00 mL, de forma que, cuanto menor fue el volumen objetivo, mayor fue 
el riesgo asociado. Así, los volúmenes < 1,00 mL presentaron el mayor riesgo, con un 
OR=  14,8, y los volúmenes de 5,01-10,00 mL, el menor, con un OR=  4,5. 
 
Otros factores de riesgo identificados fueron, de mayor a menor impacto, la 
elaboración de preparaciones con taxanos por personal con experiencia en preparación 
de QT inferior a 1 año (OR= 2,9); la preparación en la media hora final de los turnos 1 y 
3 (OR= 2,4);  un volumen de disolución de fármaco prescrito con decimales (OR= 2,3) 








Como se ha comentado, los taxanos, debido a su elevada viscosidad presentan una 
manipulación difícil que requiere de mayor fuerza para poder extraer la solución del vial 
y adicionarla al vehículo. La experiencia permite aprender a manipularlos mejor, de ahí 
que el riesgo de infradosificación inherente a los taxanos (en el análisis univariante un 
OR= 1,95) se vea incrementado en un 50%  si el profesional carece de experiencia.  
 
En cuanto al mayor riesgo observado en la media hora final del turno de trabajo, 
éste puede explicarse por el cansancio acumulado que deriva en una mayor imprecisión 
en las medidas volumétricas tomadas.  
 
Por otra parte, cuando el volumen prescrito presenta decimales, las aproximaciones 
que puedan hacerse al medir el volumen con la jeringa, aumentan la variabilidad 
inherente al método volumétrico y con ello el riesgo de error de dosificación. Cabe 
recordar que las jeringas de 1 y 2,5 mL tienen una precisión de 0,1 mL, las de 5 y 10 
mL de 0,2 mL, mientras que jeringas de capacidades mayores no ajustan a decimales. 
En nuestra UOF, trabajamos con un decimal en la dosis y volumen de fármaco 
prescrito. En nuestro estudio, en el 38% de las preparaciones el volumen prescrito de 
fármaco tenía una cifra decimal, y de ellas, el 60% eran volúmenes >10 mL, que deben 
medirse con jeringas de 20 y 50 mL que carecen de esta precisión decimal.  
 
Aparte de los factores de riesgo encontrados en nuestro estudio, en la bibliografía se 
han identificado otras variables asociadas a los errores de dosificación. Así, la selección 
de una jeringa con capacidad nominal inapropiada puede incrementar el riesgo de error. 
Cabe recordar que cuando el volumen a expeler (VE) es inferior a la mitad de la 
capacidad nominal de una jeringa, la desviación de volumen permitida es mayor del 4% 
(para jeringas con capacidad nominal ≥ 5 mL) o del 5% para jeringas con capacidad 
nominal < 5 mL) (54). En este sentido, es importante seleccionar la jeringa con menor 
volumen nominal apropiada para el volumen de disolución a medir, ya que la precisión 
y reproducibilidad disminuyen cuando el tamaño de la jeringa aumenta (311). 
   
La utilización de varias jeringas para alcanzar la dosis total, puede ser un factor de 
riesgo de infra o sobredosificación, al ser más fácil cometer errores de cálculo al tener 
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para conseguir la dosis total (289).  Por el mismo motivo, la utilización de más de un 
vial para la preparación también ha sido identificado como factor de riesgo (23).  
 
En este sentido, entre las limitaciones relevantes en el análisis de los factores de 
riesgo asociados a los errores en la dosis de fármaco, cabe destacar no haber analizado 
el impacto de variables como el número y capacidad nominal de las jeringas utilizadas 
para medir el volumen de disolución de fármaco a adicionar en cada preparación, ya 
que, al tratarse de un estudio retrospectivo, este dato no fue recogido.  
 
Las características del contenedor final también pueden influir en la aparición de 
errores cuantitativos, siendo mayor el riesgo cuando el fármaco se prepara en jeringa en 
vez de en vehículo (56), aspecto que también hemos constatado en nuestro estudio, con 
un OR de error de dosificación para las preparaciones acondicionadas en jeringa de 6,3 
en el análisis univariante.  No obstante, ésta puede ser una variable de confusión, ya que 
este tipo de contenedor suele utilizarse para pequeños volúmenes de fármaco a 
administrar (vía subcutánea) y como ya se ha comentado, un volumen pequeño es el 
principal factor de riesgo para la aparición de errores cuantitativos. 
 
La utilización de especialidades farmacéuticas en polvo, que requieren de 
reconstitución previa, es otro de los factores de riesgo identificados en la bibliografía 
(23). La regulación vigente permite desviaciones de hasta un 15% en el contenido de 
polvo de los viales (o dosis de fármaco) con el objetivo de facilitar la manipulación de 
éste. Este sobrellenado, sin embargo, puede dar lugar a errores de dosificación si el vial 
no es reconstituido de acuerdo a las recomendaciones del fabricante, lo que debe ser 
tenido en cuenta durante el proceso de elaboración (104).  
 
Finalmente, también se han identificado en la literatura factores protectores frente a 
este tipo de EP. Entre ellos cabe destacar la experiencia del personal implicado y la 
frecuencia de preparación. Así, cuando la frecuencia de un fármaco individual supera el 
5% del total de las preparaciones (equivalente a 500 preparaciones en 10000) el riesgo 
de superar el LT establecido se reduce progresivamente hasta llegar tasas muy bajas 









 Impacto en la seguridad del trabajador 
 
El  Sistema ePASE® permite conocer el tiempo acumulado de exposición de cada 
preparador a los fármacos peligrosos para un período determinado, gracias al sistema de 
acceso restringido por usuario y al registro electrónico de actividad. De esta forma, 
permite gestionar la exposición laboral a estos fármacos de forma proactiva e 
individualizada en cada trabajador con el objetivo de reducir el riesgo derivado de la 
exposición crónica.  
 
El análisis de los tiempos de exposición en nuestra UOF, mostró una elevada 
variabilidad entre preparadores, tanto en el tiempo acumulado de trabajo en el interior 
de la CSB-II, como en el tiempo dedicado exclusivamente a la preparación de fármacos 
peligrosos (tiempo de exposición). Esta variabilidad pudo estar, en parte, potenciada por 
el grado de utilización del Sistema ePASE® por cada trabajador, de forma que el tiempo 
trabajado sin soporte tecnológico no computó en el tiempo de exposición y pudo estar 
infraestimado. 
 
Así mismo, esta variabilidad encontrada obliga al replanteamiento del sistema de 
rotación establecido en el equipo de enfermería para la preparación parenteral de QT 
con el objetivo de igualar el riesgo de exposición entre trabajadores.  
 
Tal como se muestra en los resultados de la tabla 5.12, la preparación de fármacos 
peligrosos ocupó el 47% de tiempo total de trabajo en la CSB-II, y la de fármacos no 
peligrosos un 13%. El 39% restante, fue tiempo dedicado a tareas tales como la recogida 
de la bateas de la esclusa, búsqueda de restos de viales a utilizar en la preparación, 
validación del material acondicionado, preparación de la superficie de trabajo, 
acondicionamiento de las preparaciones una vez elaboradas para su dispensación, cierre 
de la bolsa de restos de viales utilizados, firma de la etiqueta de la preparación, firma y 
anotación de incidencias en la Hoja de Preparación, anotación del volumen disponible 
en cada resto de vial y colocación del tratamiento preparado de nuevo en la esclusa.  
 
La media diaria del tiempo de exposición a fármacos peligrosos osciló entre 0,10-
0,95 h/día en función del trabajador, no obstante, pudo estar infraestimado por el 
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comprendido entre la selección de la preparación o la aparición de la preparación en la 
pantalla de ePASE® (inicio de la preparación) y la aceptación del resultado del control 
gravimétrico del fármaco (final de la preparación). En algunas ocasiones la exposición 
comienza antes del inicio de la preparación con ePASE®, por ejemplo si se reconstituye 
un vial liofilizado previamente.  
 
Es relevante mencionar en este punto el impacto de la ubicación del hardware en la 
seguridad del trabajador y su relación con el riesgo de contaminación cruzada. En 
nuestra UOF, tanto el lector de DM como la balanza de precisión se colocaron en el 
interior de la CSB-II, pero la pantalla del ordenador se ubicó fuera, debido a la 
limitación de espacio en la zona de trabajo. Como consecuencia, durante la preparación, 
se traspasa el flujo laminar vertical para poder interaccionar con ella, con el 
consiguiente riesgo de contaminación cruzada y contaminación microbiológica.  
 
A  pesar de que el hardware es sometido a la misma rutina de desinfección que las 
paredes interiores de la CSB-II, la superficie irregular y los recovecos del lector, 
balanza y pantalla dificultan su limpieza. Además, durante en el período del estudio, 
todavía no se había incorporado el uso de sistemas cerrados en la preparación de QT 
parenteral (introducidos a mediados del año 2014), por lo que  el riesgo de exposición y 
contaminación cruzada era mayor al actual.  En este sentido, diversos estudios, han 
puesto de manifiesto la presencia de trazas de agentes antineoplásicos en el interior y 
fuera de las CSB-II (129–137), que pueden derivar en exposición biológica, tal y como 
demuestran algunos autores que han detectado citostáticos en la orina de los 
preparadores (138,139).  
 
Con el fin de reducir al máximo este riesgo, diversos proveedores han desarrollado 
sistemas de soporte en los que la pantalla del ordenador se encuentra integrada dentro de 
la CSB, de forma que el preparador pueda trabajar dentro de la CSB-II en todo 
momento, sin atravesar el flujo de aire vertical (40,186). 
 
Frente al riesgo de exposición y de contaminación cruzada de fármacos peligrosos 
en la preparación manual de QT, la preparación robotizada parece tener un impacto 
positivo en la seguridad del trabajador al limitar el contacto con los fármacos 








dispone de dos estudios que evalúan el impacto de estos sistemas en la exposición 
ocupacional. Estos trabajos han demostrado la ausencia de trazas de agentes citotóxicos 
en orina de los trabajadores y en el aire durante la preparación robotizada (177) y una 
reducción en la contaminación de superficies entre la preparación manual en CSB-II y 
la preparación robotizada, de forma que en el estudio de Schierl R y cols. (176) el 
número de muestras de superficies contaminadas con ciclofosfamida se redujo del 70 al 
15%. Pero también pusieron de manifiesto la relación entre la metodología de trabajo y 
el grado de contaminación e identificaron prácticas que incrementaban el riesgo de 
contaminación de la preparación final, como la falta de limpieza de la superficie de los 
viales introducidos en el robot. 
 
Finalmente, como principal limitación del estudio cabe destacar que únicamente se 
han mostrado los tiempos de exposición para la preparación asistida con ePASE®. Sin 
embargo, debe tenerse en cuenta que en nuestra UOF, aproximadamente un 30% de las 
preparaciones de QT parenteral, se elaboran sin soporte electrónico (bien porque se 
preparan en la CSB-II de refuerzo, que carece del Sistema ePASE®, o bien por alguna 
incidencia tecnológica que impide realizar el control de calidad tecnológico). Por este 
motivo, nuestros resultados de exposición a fármacos peligrosos pueden estar 
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 VALOR AÑADIDO APORTADO POR LA TECNOLOGÍA A 
LA CALIDAD DE LA PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA 
 Efectividad y eficiencia del control de calidad tecnológico en comparación 
con el control de calidad estándar  
 
Los EP de QT ocurren frecuentemente en el ámbito sanitario, incluso en 
instituciones con una fuerte cultura de seguridad como la nuestra. La aplicación de la 
tecnología al proceso de la preparación de QT aporta valor y beneficios potenciales, 
debido a la interceptación de EP. Sin embargo, también representa una importante 
inversión económica, de tiempo y recursos humanos, que hace necesario analizar la 
relación coste-efectividad de la tecnología.  
 
Gracias a la realización de un estudio aleatorizado de efectividad-seguridad 
comparada, identificamos que el control de calidad en la preparación asistida (que 
incluye un control tecnológico -basado en la verificación del código DM de las 
especialidades farmacéuticas utilizadas y en el control gravimétrico-) dobló la capacidad 
de interceptar EP con respecto al control de calidad estándar en la preparación no 
asistida (basado en verificación visual y control semicuantitativo) con un RR global de 
2,60 (IC 95% 1,84-3,65). La mayor diferencia de efectividad se encontró entre el 
control gravimétrico y el control semicuantitativo a la hora de interceptar errores en la 
dosis de fármaco; y la menor diferencia de efectividad, entre la verificación mediante 
lectura del DM y la verificación visual a la hora de interceptar errores cualitativos en las 
especialidades farmacéuticas utilizadas de antineoplásico/ fármaco de soporte, donde no 
se encontraron diferencias estadísticamente significativas.  
 
En la evaluación económica de coste-efectividad, basada en los costes sanitarios 
directos, la preparación de QT parenteral asistida por ePASE® supuso un coste adicional 
de 25,92–33,64 € por EP adicional interceptado frente a la preparación no asistida, para 
un horizonte temporal de 15 años.  
 
Al centrarse en el estudio principal de efectividad–seguridad comparada, la 
superioridad del control tecnológico, fue patente independientemente del tipo de control 








excepción del control cualitativo de la especialidad de fármaco utilizada, como ya se ha 
comentado.  
 
En cuanto al control cualitativo global, la verificación de las especialidades 
mediante lectura del DM resultó en un incremento en la tasa de interceptación de EP 
cualitativos de un 74%  en comparación con el control visual estándar (RR= 1,74). Este 
incremento fue debido, principalmente, a expensas de errores de selección de vehículo, 
donde el control tecnológico dobló la efectividad del control estándar. No se 
encontraron diferencias estadísticamente significativas entre la tasa de interceptación de 
errores cualitativos de fármaco, aunque fue ligeramente superior a favor de la 
verificación con DM. La baja prevalencia de errores en la selección del fármaco ligado 
a las múltiples verificaciones durante el proceso de preparación para interceptar este 
tipo de error en ambos grupos de estudio (debido a su potencial gravedad) explica la 
ausencia de diferencias encontrada.  
 
El tipo de error que fue interceptado de forma más efectiva por la tecnología fue el 
error cuantitativo. En este sentido, el control de calidad en el grupo experimental 
(gravimetría) mostró un mayor potencial para interceptar errores cuantitativos que el 
control de calidad del grupo control (basado en métodos semicuantitativos), con un RR 
global (para interceptar errores en el volumen de vehículo y de dosis de fármaco) de 
3,82.  Este hecho pone de manifiesto una infradetección de errores cuantitativos en el 
grupo control, ya que el sobrellenado de las bolsas de vehículo no puede apreciarse 
mediante el método semicuantitativo, ni tampoco variaciones mínimas en el volumen de 
fármaco adicionado.  En nuestro estudio no pudimos calcular el RR asociado a la mayor 
capacidad de interceptación de EP cuantitativos en el volumen de vehículo de la 
gravimetría vs control semicuantitativo, debido a que el número de errores de este tipo 
interceptados en el grupo control fue nulo. Respecto a los errores en la dosis de 
fármaco, la gravimetría presentó una capacidad para interceptarlos 3,44 veces superior a 
la del método semicuantitativo.  
 
Reece y cols. (26) también evaluaron un control de calidad tecnológico asistido por 
un software para la preparación de QT basado en la verificación mediante CB de los 
viales y vehículos utilizados y en el control gravimétrico de la dosis de fármaco 
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encontraron un RR a favor de la verificación del CB para interceptar EP cualitativos (de 
vehículo y fármaco) de 52,76, muy superior al encontrado en nuestro estudio (1,74) y un 
RR a favor de la gravimetría para interceptar EP en la dosis de fármaco de 359,36, 
también muy superior al RR encontrado en nuestro estudio (3,44). Estos RR tan 
elevados se justifican por la baja prevalencia de error autoreportado en el grupo control 
de su estudio (0,03% de errores cualitativos frente al 0,90% en nuestro estudio y 0,01% 
de errores en la dosis de fármaco, frente al 0,62% en nuestro estudio). La prevalencia de 
error en el grupo experimental fue similar a la encontrada en nuestro estudio para los 
errores cualitativos (1,32 % vs 1,56% en nuestro estudio) y 2,4 veces superior para los 
errores en la dosis de fármaco (5,03% vs 2,13%). Esta disparidad en las prevalencias de 
error, sobre todo en el grupo control, puede ser debida una infranotificación de errores 
en el estudio de Reece y cols., al tratarse de un estudio observacional retrospectivo en el 
que la recogida de información sobre los EP interceptados en el grupo control se hizo 
mediante autonotificación. Además, como se ha comentado en otras ocasiones, las 
prevalencias de EP dependen de numerosos factores, entre los que se encuentran la 
técnica de preparación, grado de experiencia del trabajador y las prácticas de seguridad 
implementadas en la organización.  
 
El cálculo del NND en nuestro estudio indicó que es necesario elaborar 42 
preparaciones de QT parenteral con ePASE® para interceptar un EP adicional (de 
cualquier tipo: cuali/cuantitativo, de vehículo/fármaco) en el grupo de preparación 
asistida frente a la  no asistida,  66 preparaciones para interceptar un error adicional en 
la dosis de fármaco, 147 para interceptar un error adicional  en la selección del vehículo  
y 329 para interceptar un error adicional en el volumen del vehículo.  
 
Respecto al impacto económico de la tecnología, el análisis del consumo de 
recursos mostró que la preparación de QT parenteral asistida por ePASE® supuso un 
coste adicional respecto a la preparación no asistida de 811,06 €/1000 preparaciones 
para un horizonte temporal de 5 meses, y de 624,92-811,06 €/1000 preparaciones para 
una horizonte temporal de 15 años, en función de la tasa de descuento anual aplicada en 
el cálculo, del 0-5%. Es decir, la preparación asistida por ePASE® implicó un coste 









La inversión inicial relacionada con la adquisición y la implementación de la 
tecnología, en torno a los 23850 €, representó entre el 12,1-16,6% de los costes totales 
imputados al grupo experimental, en función de horizonte temporal y de la tasa anual de 
descuento aplicada. Estos costes fueron, sin embargo, muy inferiores a los de la 
preparación robotizada, con un coste total  de adquisición en torno a los 600000 € y un 
contrato de uso anual de 66000 €/año (282). 
 
Entre los costes variables imputados únicamente al grupo de experimental, fue 
notable el tiempo empleado en el reetiquetado de las bolsas de vehículo y los viales con 
DM, debido a que, como ya se ha comentado, en el momento del estudio, la mayoría de 
las especialidades farmacéuticas carecían de DM en el embalaje primario.  Este tiempo 
supuso un 8,7% de los costes variables en el grupo experimental.  
 
Otros costes variables de especial relevancia, fueron los costes de elaboración de 
las preparaciones, imputados a ambos grupos de estudio, que supusieron el 73,8% de los 
costes variables en el grupo de preparación con ePASE® y el total de los costes 
imputados (100%) en el grupo de preparación no asistida.  
 
Los costes de elaboración fueron superiores en el grupo experimental. La mediana 
del tiempo de elaboración por preparación fue 47 segundos (0,78 minutos) mayor en la 
preparación con ePASE®, lo que resulta coherente con el incremento de pasos que 
supone la integración del control tecnológico durante la preparación y por tanto con el 
aumento de la carga de trabajo. De estos 47 segundos, el control tecnológico supuso 29 
segundos, equivalentes al 10-18% del tiempo de elaboración por preparación. 
 
Este hecho también lo han constatado otros autores, pero para la preparación con 
sistemas robotizados, que también incluye un control tecnológico, donde el incremento 
fue de 1,22 minutos/ preparación, en el estudio de Masini y cols. (282) o 3,45 minutos 
en el estudio de Seger y cols. (276), lo que supuso un incremento del tiempo de 
preparación manual en un 47%.  En este sentido, la preparación robotizada puede llegar 
a alcanzar velocidades de trabajo elevadas en situaciones concretas (600 preparaciones 
por hora cuando el volumen objetivo es pequeño (< 12 mL) pero esta velocidad se ve 
drásticamente reducida al incrementar el volumen de las preparaciones, si se requiere la   
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infusores requieren un mayor tiempo de preparación) o el número de jeringas utilizadas. 
Estrategias como la reconstitución previa de los viales liofilizados o la agrupación de 
preparaciones del mismo fármaco en lotes permiten optimizar esta velocidad (195,196). 
 
Por el contrario, en el ámbito de la preparación manual asistida por un software, 
Reece y cols. (26) encontraron un descenso del 34% del tiempo de técnico y un 37% del 
tiempo de validación del farmacéutico; Speth y cols. (193) una reducción en el 34% en 
el tiempo de elaboración de QT y Roberts y cols. (44) un descenso de 86 segundos en la 
media de tiempo de elaboración/preparación y de 26 segundos en la media del tiempo 
de validación/preparación.  
 
Reece y cols. (26) estimaron un ahorro anual de 110628 $ en costes sanitarios 
directos, derivados de la reducción del tiempo de preparación y validación farmacéutica. 
  
Los motivos con los que explican estos autores la reducción encontrada en el 
tiempo de preparación es que el software guía y muestra los pasos a seguir, por lo que el 
preparador ya no emplea tiempo en cálculos volumétricos, transcripción manual del lote 
de los viales utilizados o cálculos de fechas de caducidad, ya que el programa realiza 
estos cálculos de forma automática. Por el contrario, en nuestro estudio, aunque la 
preparación no estuviera asistida por ePASE®, en la Hoja de Preparación en papel 
también se muestran los cálculos del método volumétrico, así como los lotes a utilizar, y 
el preparador no debe hacerlos de forma manual, de ahí que no encontráramos un 
descenso en el tiempo de preparación. La reducción observada en el tiempo de 
validación farmacéutica, fue debido a la disminución de pasos en el proceso de 
verificación de las preparaciones gracias a la posibilidad de televalidación de imágenes 
generadas durante proceso en el sistema de soporte utilizado en estos estudios. 
 
Diversos autores han constatado, además, la existencia de una curva de aprendizaje 
en la aplicación del control de calidad tecnológico, de forma que en primer lugar los 
tiempos aumentan, pero a largo plazo disminuyen a medida que el preparador se adapta 
y automatiza los diferentes pasos de la preparación asistida (26,44).  
 
En nuestro estudio, no evaluamos el impacto de la preparación asistida en el tiempo 








en la preparación no asistida). Sin embargo, la validación en este caso también incluía la 
verificación de las alertas de error emitidas por el Sistema ePASE®, bien durante la 
preparación (si el enfermero/a lo solicitaba para continuar) o tras la preparación (si el 
enfermero/a apuntaba en la Hoja de Preparación las alertas no corregidas durante la 
elaboración por considerarlas falsos positivos, para su verificación por el farmacéutico). 
Por tanto, creemos que la mediana del tiempo de validación farmacéutica pudo haber 
sido superior en el grupo experimental.  
 
Por otro lado, la preparación de QT asistida permitió ahorrar 2759 € en los 96 días 
laborales del estudio,  al evitar la reelaboración por interceptación temprana de errores 
cualitativos de preparación. De no haber sido interceptados antes de la preparación, ésta 
se hubiera tenido que volver a preparar al contener un fármaco o vehículo incorrecto. 
De forma similar a nuestro estudio, autores como Speth SL y cols. (193) han estimado 
un ahorro de 30000 $ tras 12 meses de implantación de un sistema electrónico de 
soporte a la preparación debido a costes de reelaboración evitados. 
 
Los costes evitados por reelaboración no aparecen en los EP cuantitativos, ya que 
en este caso, el EP fue detectado tras ser cometido y sólo quedó solventarlo (añadiendo 
más volumen en el caso de infradosificación o repitiendo la preparación en caso de 
sobredosificación por encima del LT). Los costes de resolución de EP cuantitativos 
tuvieron un impacto mínimo y fueron un 65% superior en el grupo de preparación 
asistida debido a su mayor capacidad de interceptación de error.  
 
Cabe destacar que los costes y ahorros asociados a la resolución y reelaboración de 
preparaciones erróneas son altamente variables y dependen de la prevalencia de error y 
del coste de la preparación afectada. En nuestro estudio, la mediana del coste por 
preparación fue 28,49 €/preparación (P25-P75 9,11-76,90) €, con unos valores mínimos 
de 0,75 € y máximos de 12594 €, lo que da una idea de la variabilidad existente.  
 
En cuanto a la eficiencia de la preparación de QT parenteral asistida por ePASE®, 
los resultados de nuestro estudio para un horizonte temporal de 15 años, y teniendo en 
cuenta únicamente los costes sanitarios directos ligados al proceso de preparación de 
QT (incluidos los costes de adquisición e implantación de la tecnología), mostraron un 
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entre 25,92-33,64 € por EP interceptado, en función de la tasa de descuento anual 
aplicada en el cálculo (0-5%). Dicho de otra manera, interceptar un EP adicional gracias 
al Sistema ePASE® cuesta entre 25,92-33,64 €.  
 
La disponibilidad a pagar este coste por interceptar un EP adicional depende del 
impacto potencial asociado a este error. Actualmente, no existen publicados valores 
umbrales para la disponibilidad a pagar por evitar un error de preparación, por lo que no 
disponemos de un punto de corte que nos permita concluir que la tecnología evaluada 
resulta eficiente (en comparación con la preparación no asistida). Los valores umbrales 
de disponibilidad a pagar publicados en la literatura se refieren a unidades de utilidad 
(años de vida ganados ajustados por calidad de vida o AVAC) estimados, en España, en 
22000-25000 €/AVAC (312–314), y por tanto, no son aplicables a nuestro estudio.  
 
La valoración del impacto potencial asociado a los EP puede hacerse desde varias 
perspectivas. Así, podemos considerar el impacto económico asociado a los costes 
ahorrados al evitar volver a elaborar una preparación, por haber interceptado el EP de 
forma temprana. En nuestro estudio el 55,1% (n= 1627) de las preparaciones en el 
grupo experimental tenían en coste superior a 25,92 € (CEI a 15 años aplicando una tasa 
de descuento anual del 5%) y el 41,2% (n= 1218) un coste superior a 33,64 € (CEI a 15 
años sin tasa de descuento anual). Esto significa que, entre el 41,2-55,1% de las veces, 
el coste de evitar un EP con ePASE® es inferior al ahorro obtenido al evitar tener que 
volver a elaborar la preparación afectada.  
 
Sin embargo, el verdadero valor de poder interceptar estos EP y, por tanto, del 
control de calidad tecnológico, radica en prevenir la morbilidad en el paciente si estos 
EP lo alcanzaran. Esta morbilidad, depende de la magnitud y gravedad asociada a los 
EP, y debido a que los antineoplásicos son fármacos de alto riesgo, los EP puede derivar 
en daño reversible al paciente, o incluso provocar su muerte (28,106–114,290).  
 
Para asignar un valor monetario a la morbilidad prevenida y poder determinar si el 
CEI obtenido (o coste a pagar por interceptar un EP adicional) es un valor razonable, 
pueden utilizarse, en el caso de que el paciente requiera ingreso hospitalario, los costes 
asociados a Grupos Relacionados por el Diagnóstico (GRD) (234,315,316). Estos GRDs 








relacionar los distintos diagnósticos con el coste que representa su asistencia.  En la 
tabla 8.37 del anexo IVe se muestran ejemplos de GRDs asociados a procesos 
hospitalarios que podrían ser aplicables a la morbilidad producida por EP en QT. Como 
puede observarse, el coste por proceso oscila entre 1673,85-16609,14 € dependiendo del 
efecto adverso provocado y su severidad. Por otra parte, si la asistencia recibida es 
ambulatoria, deben tenerse en cuenta los costes asociados a la estancia de Hospital de 
Día (285,60 €/proceso), atención urgente (189,49 €/proceso), consulta médica (40,02 
€/proceso) o toma de muestras (20,90 €/proceso) entre otros (316).  
 
Además, existen estudios publicados que cuantifican los costes sanitarios directos 
ligados al tratamiento de la morbilidad provocada por fármacos antineoplásicos, que 
muestran un impacto económico importante que abarca desde los 1500 €/paciente-
episodio, en caso de toxicidad hematológica moderada a los 22000 €/paciente-episodio 
en caso de neutropenia febril que requiera hospitalización (17,18). 
 
De todo lo anterior se deduce que los potenciales costes asociados a la atención 
ambulatoria u hospitalaria del paciente para el tratamiento de la morbilidad provocada 
por un EP son superiores al coste que debe invertirse para evitar que el error se 
produzca, y, por tanto, el CEI obtenido en los diferentes escenarios estudiados se 
muestra como un valor razonable.   
 
Al estudiar la eficiencia de la tecnología en función del tipo de EP interceptado, el 
menor ratio CEI se obtuvo al aplicar el control de calidad gravimétrico completo (de 
vehículo y fármaco conjuntamente), que obtuvo un CEI ligeramente inferior (es decir, 
resultó más eficiente) que aplicar el control de calidad tecnológico global 
(cuali/cuantitativo de vehículo y fármaco), con un CEI a 15 años= 25,66–32,98 €/EP vs 
25,92–33,64 €/EP, esto es, 0,26-0,66 €/EP inferior. De este resultado podría deducirse 
que no resulta rentable incluir el control de calidad cualitativo de las especialidades 
mediante verificación del DM, ya que el conjunto tecnológico (cualitativo-cuantitativo) 
presenta un ratio CEI similar al control cuantitativo sólo. Esto es porque el incremento 
en el coste que supone la inclusión del control cualitativo (coste de adquisición de la 
tecnología y tiempo de reetiquetado) no se ve compensado por un incremento en la tasa 
de interceptación de EP de la misma magnitud que en el control gravimétrico. Sin 
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asociado un ahorro económico al evitar la reelaboración de las preparaciones afectadas, 
ahorro que no produce la interceptación de EP cuantitativos mediante gravimetría.   
 
A excepción del control gravimétrico completo (de vehículo y fármaco), la 
aplicación parcial del control tecnológico en el resto de supuestos dio CEI mayores, 
sobre todo al aplicar un único control tecnológico (cuali o cuantitativo) para un único 
componente (vehículo o fármaco). La verificación del DM de la especialidad 
farmacéutica de antineoplásico/fármaco de soporte fue la menos eficiente, con un CEI 
11 veces superior al del control gravimétrico global (CEI a 15 años= 331,94–427,37 
€/EP).  
 
La diferencia de costes entre el control tecnológico y el estándar fue similar en los 
diferentes subanálisis por tipo de EP, por lo que el factor determinante en el resultado 
del ratio CEI fue el incremento en la tasa de interceptación de EP, que constituye el 
denominador en la fórmula de cálculo. Como la mayor diferencia en la capacidad de 
interceptación de EP a favor del control tecnológico se encontró en el análisis 
gravimétrico global de la dosis de fármaco y vehículo preparados (respecto al control 
semicuantitativo), éste resultó el escenario de mayor eficiencia (mayor denominador, 
menor ratio CEI). Y como la menor diferencia en la interceptación de EP se encontró en 
la verificación de la especialidad de fármaco mediante lectura de DM (respecto al 
control visual), ésta resultó la tecnología menos eficiente (con mayor CEI).  
 
Los resultados de este estudio no están exentos de incertidumbre. El análisis de 
sensibilidad univariante mediante el diagrama tornado nos permitió comprobar la 
robustez de los resultados obtenidos para el CEI global. Tal y como se muestra en la 
figura 5.34, la variable que más influyó fue el incremento en la tasa de EP interceptados 
por el control tecnológico respecto al estándar, que al adoptar los valores del IC95% 
inferior y superior, modificó el CEI entre un -51,83% y un 26,16% respectivamente, 
dando lugar a valores de CEI global entre 24,84-51,07 €/EP, en el análisis a 5 meses, y 
de 21,06–43,31 €/EP en el análisis a 15 años (utilizando una tasa de descuento anual del 
3% para el cálculo de los costes). Este hallazgo implica que la tecnología implantada es 
tanto más eficiente cuanto mayor sea su capacidad de interceptación de EP respecto al 









Por detrás del incremento en la tasa de interceptación de EP, se situaron en orden 
decreciente de impacto, la tasa de descuento anual aplicada en el cálculo de los costes 
(0-5%), el coste de adquisición de la tecnología (+/-20%), el tiempo de reetiquetado 
(extremo inferior del IC95%/ extremo superior del IC95%) y, por último, el tiempo de 
elaboración de las preparaciones con ePASE® (extremo inferior del IC95%/ extremo 
superior del IC95%), que fue la variable que menos influyó en el CEI global.   
 
De todas estas variables, las únicas modificables por la institución para intentar 
mejorar la eficiencia, son el incremento en la tasa de interceptación de errores del 
control tecnológico, el tiempo de reetiquetado y el de elaboración con ePASE®. Por 
tanto, las estrategias encaminadas a incrementar la capacidad de interceptar EP por parte 
del control tecnológico, reducir el tiempo de reetiquetado y el tiempo de elaboración 
con ePASE® producirán una mejora de la eficiencia de la preparación de QT asistida.  
 
El cálculo del CEI global en el supuesto de que ya no fuera necesario reetiquetar los 
medicamentos con DM, mostró una reducción del 16,2-17,5% en el valor del CEI 
global, que pasó de 33,64 €/EP a 27,71 €/EP en el análisis a 5 meses y 15 años sin 
aplicar tasa de descuento anual; de 28,52 €/EP a 23,72 €/EP en el análisis a 15 años 
aplicando una tasa de descuento del 3% y de 25,90 a 21,70 €/EP en el análisis a 15 años 
aplicando una tasa de descuento del 5%. Así, la eliminación del reetiquetado se muestra 
como una medida efectiva para incrementar la eficiencia de la preparación con ePASE®, 
no obstante, la incorporación de DM en el acondicionamiento primario de los 
medicamentos depende de los proveedores y, actualmente, no existe una normativa que 
así lo exija (265).  
 
Hasta donde sabemos, este es el primer estudio aleatorizado de efectividad-
seguridad comparada entre el control de calidad tecnológico de un sistema electrónico 
de soporte a la preparación de QT parenteral frente al control de calidad estándar en la 
práctica clínica. Así mismo, es el primer estudio que analiza el ratio coste-efectividad de 
la preparación de QT parenteral asistida por la tecnología frente a la no asistida.  
 
Por otra parte, el estudio presenta una serie de limitaciones que deben ser tenidas en 
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Así, la muestra de estudio estuvo compuesta únicamente por las preparaciones 
elaboradas en horario ordinario, ya que fuera de este horario no podían ser 
aleatorizadas. Por ello, desconocemos la efectividad y el CEI de la preparación de QT 
asistida por ePASE® frente a la no asistida durante la atención continuada (tardes y fines 
de semana). No obstante, tal y como muestran los resultados de prevalencia encontrados 
en la Fase II observacional del proyecto, la prevalencia de EP en horario de atención 
continuada fue menor que la encontrada en el horario de jornada ordinaria por lo que, 
presumiblemente, la efectividad y eficiencia de la tecnología implantada en este 
escenario serían menores que las observadas en nuestro estudio experimental.  
 
Otra de las limitaciones del estudio radica en el método utilizado para el cálculo de 
la eficiencia a 15 años (tiempo de vida útil estimado para la tecnología) y el manejo de 
la incertidumbre asociada a este cálculo. Los resultados de CEI presentados a 15 años, 
se obtuvieron por extrapolación de los costes obtenidos a 5 meses aplicando las tasas de 
descuento correspondientes y asumiendo la estabilidad en el tiempo de las prevalencias 
de error encontradas en el estudio de 5 meses. Aunque es cierto que las unidades de 
efectividad en este estudio están estandarizadas (EP x 1000 preparaciones), y 
presumiblemente bajo condiciones similares de trabajo se mantendrían estables, también 
es cierto que estas tasas pueden estar sujetas a variaciones estacionales. De la misma 
forma, los costes evitados por reelaboración dependen de la tasa de producción, de los 
errores interceptados y del coste de las preparaciones afectadas, y por tanto, es 
altamente variable, lo que limita la validez de los resultados de nuestro estudio. 
 
En cuanto al manejo de la incertidumbre en el cálculo del ratio CEI, ésta se llevó a 
cabo mediante un análisis de sensibilidad determinístico univariante (diagrama tornado) 
y multivariante. El desarrollo de un modelo farmacoeconómico (árboles de decisión, 
modelos de Markov, simulación de eventos discretos) hubiera permitido realizar 
simulaciones de realidades complejas como la nuestra, manejando la incertidumbre 
asociada a los costes y efectos en salud y aumentando la validez de los resultados 
determinísticos (210).  
 
Por otra parte, el análisis económico se realizó desde la perspectiva del SNS, 
incluyendo únicamente costes sanitarios directos ligados a la adquisición de la 








sanitarios directos como los costes potencialmente ahorrados derivados de la 
prevención/ reducción de la morbilidad farmacoterapéutica en el paciente si los EP 
interceptados lo hubieran alcanzado, debido a la dificultad que entraña su cálculo. Como 
se ha comentado anteriormente, para asignar un valor monetario a la morbilidad 
producida por un EP pueden utilizarse los GRDs. Sin embargo, es difícil asignar un 
GRD al paciente oncohematológico debido a que los errores cuali/cuantitativos de un 
antineoplásico pueden dar lugar a un gran abanico de toxicidades potenciadas, a su vez, 
por el resto de antineoplásicos que lo acompañan en el EFT. Como se describe en la 
literatura, el impacto clínico y económico de la toxicidad (sobredosificación) así como 
la falta de efectividad (infradosificación) de los antineoplásicos puede ser muy elevado, 
no sólo por el coste del tratamiento de las consecuencias, sino también por el 
incremento de la estancia hospitalaria (17–19,317).   
 
A pesar de la dificultad comentada, autores como Ranchon y cols. (19) han 
intentado asignar un coste sanitario a la morbilidad evitada en el paciente. Así, en su 
estudio, un comité independiente (constituido por oncólogos, hematólogos y 
neumólogos) evaluó por pares la gravedad, consecuencias clínicas potenciales y 
necesidad de tratamiento adicional y/o estancia hospitalaria para la resolución de los 
EM en QT interceptados durante 1 año en una UOF con daño potencial en el paciente. 
La lista de consecuencias clínicas se obtuvo a partir de una búsqueda bibliográfica e 
incluyó la insuficiencia renal aguda, toxicidad cardíaca, dermatológica y hematológica 
(anemia, neutropenia, neutropenia febril y trombopenia), neurotoxicidad, citólisis 
hepática, colestasis hepática, diarrea y vómitos. En aquellos casos en los que se hubiera 
requerido estancia hospitalaria, el coste asociado se calculó a partir de los GRDs para la 
consecuencia clínica principal. Así, calcularon que la morbilidad asociada a los 449 EM 
interceptados, hubiera supuesto 216 días adicionales de estancia hospitalaria y un coste 
para el SNS francés de 92907 € (69248 € (74%) asociados al incremento en la estancia 
hospitalaria y 23658 € (26%) al coste del tratamiento adicional). 
 
Un estudio coste-beneficio, en el cual los resultados en salud se transforman en 
unidades monetarias, permitiría conocer el beneficio neto de la tecnología por una 
simple resta entre los costes y consecuencias sobre el estado de salud, ambos 
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A día de hoy, sin embargo, no existen publicaciones de análisis coste-beneficio en 
el ámbito de la preparación de QT asistida, aunque sí que se han desarrollado estudios 
centrados en la prescripción electrónica en QT que han demostrado un beneficio neto de 
la implantación de la tecnología. Así,  Nerich y cols. (317) realizaron un estudio coste-
beneficio basado en un modelo de Markov, en la que atribuyeron a la prescripción 
electrónica un ratio beneficio coste de 33,3 y  beneficio neto de 249,844 €/año, gracias a 
la interceptación de 218 errores de prescripción, lo que evitó 419 días de estancia 
hospitalaria (1,9 día ± 0,3 días) por error.  Fuera del ámbito de la QT, Maviglia y cols. 
(318) han publicado los resultados de un estudio coste-beneficio de la implantación de 
un control cualitativo mediante verificación del CB para evitar errores de dispensación 
en un hospital terciario y demostraron un beneficio neto a los 5 años de 3,2 millones de 
$ (IC95% 1,2 millones – 12,1 millones $) mediante simulación de Monte Carlo, gracias 
a la disminución de 517 eventos adversos anuales, lo que resultó en un ahorro anual de 










 Calidad percibida por el profesional  
 
Los resultados obtenidos en el cuestionario de valoración demuestran que los 
profesionales implicados en la preparación de QT parenteral presentan un alto grado de 
satisfacción con el Sistema ePASE®. 
 
Junto con el alto impacto en la seguridad del paciente, estos resultados nos 
muestran el valor añadido de la tecnología implantada para el profesional, pudiéndose 
utilizar para apoyar la decisión de adquisición de la tecnología y para ayudar a la toma 
de decisión en otros centros sanitarios.  
 
Los resultados también proporcionan información valiosa en cuanto a que ponen de 
manifiesto debilidades del sistema apreciadas por el usuario, que deben ser abordadas 
por la propia organización así como por el proveedor de la tecnología en futuras 
actualizaciones.  
 
Cabe destacar que la valoración global de la tecnología fue muy positiva o positiva 
por parte de todos los encuestados, tanto farmacéuticos cómo enfermeras/os.  
 
La usabilidad del Sistema ePASE®, como guía en el proceso de preparación, así 
como la información que muestra durante el proceso (en cuanto a suficiencia y 
comprensibilidad) fue bien valorada por el equipo. No obstante, un 30% consideró que 
la visualización de esta información en la pantalla no era suficientemente amigable  
(color, tamaño de letra, ubicación). Los profesionales de mayor edad (≥ 38 años), mayor 
experiencia laboral en la UOF (≥ 28 meses) y el grupo profesional de farmacéuticos 
otorgaron puntuaciones más altas a este ítem. Un porcentaje similar (30%) consideró 
que el Sistema no era suficientemente intuitivo y de fácil manejo. El equipo 
farmacéutico valoró más positivamente este ítem que el equipo de enfermería.  
 
Los profesionales también valoraron de forma positiva el impacto de la tecnología 
en la calidad de la preparación de QT (en cuanto a que permite la estandarización del 
proceso, mejora de la técnica de preparación, y permite la trazabilidad). El grupo de 
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tecnología en la mejora de la técnica (un mayor porcentaje de profesionales otorgaron 
una puntuación positiva a este ítem). 
 
Los profesionales encuestados coincidieron en valorar la herramienta como útil 
para la interceptación de EP cualitativos/cuantitativos, aunque otorgaron una puntuación 
ligeramente inferior a la capacidad para detectar los errores en la selección de la 
especialidad farmacéutica de antineoplásico/fármaco de soporte. Estos resultados están 
en consonancia con los encontrados en el estudio experimental aleatorizado. 
Sorprendentemente, el 55% de los encuestados consideró que en caso de EP, el Sistema 
no muestra cómo corregirlo de forma suficientemente comprensible (puntuación neutra 
o negativa). 
 
Destaca la diferencia de puntuación entre subgrupos a la hora de valorar los 
aspectos de relacionados con la gestión de los EP (si el Sistema muestra de forma 
comprensible cómo corregirlos, si alerta al farmacéutico en tiempo real y si facilita la 
validación de las alertas de EP). La valoración observada fue muy inferior en el equipo 
farmacéutico, e  inferior en aquellos con contrato temporal y más jóvenes (≤ 53 años).  
 
Los resultados del cuestionario pusieron en relieve el soporte limitado a la 
validación farmacéutica. El 50% de los profesionales consideró que el Sistema no 
facilita la validación farmacéutica (a través de la pantalla de monitorización) y que no 
alerta al farmacéutico en tiempo real de las incidencias ocurridas en el proceso de 
preparación. Esta limitación ha sido solventada en versiones más recientes del módulo 
ePASE® (versión V 3.0.) que posibilita la validación a tiempo real de los tratamientos 
preparados y la identificación de las incidencias relacionadas con la preparación (tabla 
8.21 del anexo IVa). 
 
También puso de manifiesto otra debilidad del sistema: la generación de falsos 
positivos durante el control de calidad.  El 45% de los encuestados valoró como 
“regular” la fiabilidad de los resultados. Los profesionales de mayor edad valoraron de 
forma más positiva este ítem.     
 
En el apartado de eficiencia, destaca sobre todo la percepción subjetiva del aumento 








consideró la tecnología como eficiente y que el incremento de tiempo era compensado 
por el incremento de seguridad. Los profesionales de sexo femenino, los del equipo de 
enfermería, los más jóvenes (≤ 37 años) y aquellos con contrato temporal puntuaron 
peor el aumento de tiempo de preparación. 
 
Desde el punto de vista humanístico, el sistema aumentó la confianza en el 100% 
de los encuestados. En este sentido, la existencia de un control de calidad, que ratifica 
cada uno de los pasos del proceso de preparación, aumenta la percepción subjetiva de 
seguridad, tanto para el enfermero que prepara, como para el farmacéutico que valida. 
Este efecto, ha sido corroborado por otros autores, que han observado un cambio 
cultural en el equipo, que se siente más inseguro al dispensar una preparación no 
elaborada bajo control tecnológico (44,193).  
 
El posible impacto negativo de la incorporación de la tecnología, como por ejemplo 
el incremento de ansiedad  por enlentecimiento de la preparación y sobrecarga de 
señales alertantes fueron bien tolerados por la mayoría de los profesionales (65-70%). 
Los profesionales más jóvenes (≤ 26 años) y aquellos con menor experiencia en la UOF 
(≤ 13 meses), fueron los que puntuaron peor la ansiedad relacionada con la sobrecarga 
de señales alertantes. 
 
Los resultados de satisfacción global obtenidos, coinciden con los encontrados por 
otros autores para sistemas tecnológicos similares, aplicados al proceso de preparación 
de quimioterapia. Roberts y cols. (44) evaluaron la satisfacción y seguridad aportada por 
sistema de soporte basado en la gravimetría. Los usuarios prefirieron la preparación 
asistida frente a la preparación estándar (utilizando el método volumétrico). Sin 
embargo, los investigadores no encontraron diferencias en la percepción subjetiva de 
seguridad y exactitud en la preparación por parte de los usuarios. Casado A (51), evaluó 
la satisfacción de los pacientes y del personal de enfermería, con la implantación de un 
sistema de trazabilidad mediante CB en el proceso de preparación y administración de 
quimioterapia parenteral. El personal de enfermería (tanto de Hospital de Día como del 
SF), valoraron que el sistema resultaba útil para la prevención de EP mejorando la 
seguridad del proceso y la sensación subjetiva de seguridad. E igual que nuestros 
usuarios, encontraron que el uso de la tecnología implicaba un mayor tiempo en la 





    































































1. La preparación de quimioterapia parenteral asistida mediante el software ePASE® 
que incorpora un control calidad tecnológico cualitativo (mediante verificación del 
código DM de los medicamentos) y cuantitativo (mediante gravimetría) mejora la 
calidad asistencial, en términos de efectividad-seguridad del paciente, al doblar la 
capacidad de interceptar errores de preparación con un RR global de 2,60 (IC 95% 
1,84-3,65) respecto al control de calidad estándar. La mayor diferencia entre ambos 
controles de calidad se encuentra en la capacidad de interceptar errores en la dosis 
de fármaco; y la menor, en la capacidad de interceptar errores de selección en la 
especialidad farmacéutica de antineoplásico/fármaco de soporte, donde no se han 
encontrado diferencias estadísticamente significativas entre ambos.  
 
2. El control de calidad tecnológico del Sistema ePASE® muestra una elevada 
Sensibilidad (100,00%) y Especificidad (96,26%) como herramienta para interceptar 
errores de preparación. Durante la implantación del control de calidad se 
identificaron un elevado número de falsas alertas positivas de error (VPP 33,94%), 
lo que puede derivar en fatiga electrónica, sin generar falsas alertas negativas (VPN 
100,00%).  
 
3. La incorporación del control de calidad tecnológico al proceso de preparación de 
quimioterapia parenteral lleva asociada la aparición de 24 nuevos modos de fallo, 
comparado con el proceso de preparación estándar. Los modos de fallo con mayor 
riesgo asociado fueron la omisión de la verificación de las alertas de error emitidas 
por el Sistema, por parte del farmacéutico, y la omisión del control de calidad 
tecnológico por parte de enfermería. La estandarización de procesos y la formación 
de los profesionales han sido las principales estrategias implantadas para reducir el 
riesgo asociado a estos modos de fallo y prevenir problemas futuros de calidad.  
 
4. La cuantificación de la variabilidad en la preparación de quimioterapia parenteral 
mediante control gravimétrico ha puesto de manifiesto que la utilización del método 
volumétrico incorpora errores sistemáticos en la preparación de la mayoría de 
fármacos analizados. Esta variabilidad justifica la necesidad de implantación del 
control tecnológico con el doble objetivo de conocer la dosis de fármaco y el 
volumen exactos de la preparación y corregir a tiempo real las desviaciones 
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5. La prevalencia de errores en la preparación de quimioterapia parenteral asistida por 
ePASE® se encuentra en 43,6 EP x 1000 preparaciones. El 80% de estos errores son 
errores cuantitativos identificados mediante gravimetría, principalmente errores en 
la dosis de fármaco con una desviación superior al 5% de la dosis prescrita.  
 
6. Los principales factores de riego asociados a la aparición de errores de preparación 
cualitativos, identificados en nuestro estudio, son el acondicionamiento por un 
técnico auxiliar en farmacia no habitual al final de la jornada ordinaria (en la franja 
horaria de 14:30–15:00 h) para los errores de vehículo y la coexistencia de distintas 
especialidades farmacéuticas para los errores de fármaco. En cuanto a los errores 
cuantitativos, los principales factores de riesgo son la extracción de volumen, previa 
a la adición del fármaco, para los errores en el volumen de vehículo, especialmente 
en aquellos de pequeño volumen (50 mL) y un volumen de preparación ≤ 10 mL 
para los errores en la dosis de fármaco. 
 
7. La preparación de quimioterapia parenteral asistida por ePASE®  impacta de forma 
positiva en la seguridad del trabajador al permitir cuantificar el tiempo de 
exposición a los fármacos antineoplásicos considerados peligrosos. El análisis del 
registro de exposición acumulada nos ha permitido apreciar una gran variabilidad 
entre los diferentes trabajadores.  
 
8. La preparación de quimioterapia parenteral asistida electrónicamente presenta un 
ratio de coste-efectividad incremental global respecto a la preparación no asistida 
comprendido entre 25,92–33,64 € por error de preparación adicional interceptado, 
para un horizonte temporal de 15 años, teniendo en cuenta únicamente los costes 
sanitarios directos ligados a la preparación de quimioterapia parenteral. El escenario 
de mayor eficiencia corresponde al control gravimétrico completo (de la dosis de 
fármaco y volumen de vehículo preparados) y, el de menor eficiencia, al control 
cualitativo de fármaco mediante la verificación del código DM de la especialidad 









9. El grado de satisfacción de los usuarios del Sistema ePASE® (farmacéuticos y 
personal de enfermería) es elevado y la valoración global es positiva o muy positiva 
por parte de todos ellos. Los profesionales valoran sobre todo el soporte a la 
preparación (en cuanto a guía e información), el impacto en la calidad del proceso 
de preparación (estandarización, mejora de la técnica y trazabilidad), su 
contribución a la seguridad del paciente como herramienta para interceptar errores 
de preparación y, en el ámbito humanístico, el aumento de confianza que aporta al 
trabajador. Así mismo, consideran que el incremento de tiempo que supone la 
preparación asistida de quimioterapia parenteral con control de calidad tecnológico 
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Anexo I a. Sobrellenado existente en las presentaciones de vehículo 
utilizadas en la preparación de quimioterapia parenteral 
 
 
Tabla 8.1. Sobrellenado en las presentaciones de suero fisiológico 0,9%*. 
 
Suero Fisiológico (Viaflo®) 
 
Volumen medio (mL) Sobrellenado (%) 
Volumen nominal 
(mL) 
Media  (IC95%) Media (IC95%) 
50 58,62 (58,29 -58,95) 17% (17% - 18%) 
100 110,52 (110,35 - 110,69) 11% (10% - 11%) 
250 268,87 (268,72 - 269,03) 8% (7% - 8%) 
500 532,55 (531,77 -533,32) 7% (6% - 7%) 
1000 1050,47 (1049,49 -1051,45) 5% (5% - 5%) 
*Volúmenes medios de las diferentes presentaciones (incluido el sobrellenado) 
 
 




Volumen medio (mL) Sobrellenado (%) 
Volumen nominal 
(mL) 
Media (IC95%) Media (IC95%) 
50 60,96 (60,46 - 61,46) 22% (21% - 23%) 
100 107,58 (107,45 - 107,71) 8% (7% - 8%) 
250 266,72 (266,63 - 266,82) 7% (7% - 7%) 
500 532,27 (531,8 - 532,73) 6% (6% - 7%) 
*Volúmenes medios de las diferentes presentaciones (incluido el sobrellenado) 
 
 




Volumen medio (mL)              Sobrellenado (%) 
Volumen nominal 
(mL) 
Media (IC95%) Media (IC95%) 
1000 1085,37 (1084,54 – 1086,19) 8,54 % (8,45 % - 8,62%) 



























Figura 8.2. Estadística del control de calidad cualitativo (trazabilidad paciente/lote). Informe base con el resultado del control cualitativo de 
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Figura 8.6. Aprobación del proyecto de investigación por el Comité Ético de 








Anexo IIb. Especialidades farmacéuticas y material fungible utilizados en la preparación de quimioterapia 
Tabla 8.4. Características de las especialidades farmacéuticas utilizadas en la preparación de quimioterapia (antineoplásicos y fármacos de soporte). 







Volumen final vial 
(mL) 
Alemtuzumab CAMPATH® 30 mg/1 mL Genzyme 010574 No ------- 30 1,014 1,15 
Azacitidina VIDAZA®  100 mg 
Celgene Europe 
LTD 
662081 Sí API 4 mL 24,36 1,005 4,1 
Bendamustina 
LEVACT®  100 mg Astellas Pharma 
GMBH 
672241 Si API 40 mL 2,5 
0,998 
40* 
LEVACT®   25 mg 672240 Sí API 10 mL 2,5  
Bevacizumab AVASTIN®  400 mg/16 mL Roche 650603 No -------  1,030 16 
Bleomicina BLEOMICINA MYLAN®  15.000 UI 
Mylan 
Pharmaceuticals  
672703 Sí SF 10 mL 1,5 1,003 10* 
Bortezomib VELCADE®  3,5 mg Jassen-Cilag 820910 Sí 
SC SF 1,4 mL 
IV SF 3,5 mL 
SC= 2,5 
 IV= 1 
1,01 
SC 1,4 
IV 3,5 * 
Brentuximab ADCETRIS®   50 mg Takeda Pharma 695032 Sí   1,029 11 
Busulfan BUSILVEX®  60 mg/ 10 mL 
Pierre Fabre 
Medicament 
660371 No ------- 6 
1,069   
(1,064 - 1,074) 
10,7 
(10,4-11,0) 
Carboplatino C.  PHARMACIA®  450 mg/ 45 mL 
Pharmacia Nostrum 
SA 
664732 No ------- 10 1,004 45 
Carmustina BICNU®  100 mg 









Cetuximab ERBITUX®   100 mg/ 20 mL Merk KGAA 658752 No ------- 5 1,0105 20+0,6 (3%) 
Ciclofosfamida GENOXAL®  1 g 
Baxter Oncology, 
GMBH 
672085 Sí SF 50 mL 20 0,997 50* 
Cisplatino 
C.  ACCORD®  100 mg/100 mL Accord healthcare, 
S.L.U 
683048 No ------- 1 1,000 100 
C.  ACCORD®  50 mg/50 mL 683047 No ------- 1 1,000 50 
C.  FERRER FARMA® 50 
mg/100mL 
 657916 No ------- 0,5  100 
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Tabla 8.4 (continuación). Características de las especialidades farmacéuticas utilizadas en la preparación de quimioterapia (antineoplásicos/de soporte). 











C.  PFIZER ® 100 mg 
Pfizer SL 
608612 Sí API 5 mL 20 1,008 5* 
C.  PFIZER®  500 mg 608661 Sí API 10 mL 50 1,018 10* 
Citarabina liposomal DEPOCYTE®  50 mg/10 mL Pacira limited 812065 No ------- 5   
Dacarbazina D.  MEDAC®  500 mg Medac MBH 656576 Sí API 50 mL 10 1,003 50* 
Daunorubicina DAUNOBLASTINA®  20 mg Pfizer SL 740233 Sí SF 10 mL 2 1,0062 10* 
Denosumab XGEVA® 120 mg/1,7 mL (AMGEN) Amgen Europe B.V 682806  No ------- 70,6 1,000 1,7 
Docetaxel 
D.  ACTAVIS®  80 mg/4 mL  673413 No ------- 20 
0,945 
(0,926 – 0,964) 
4,45 
(4,31-4,59) 
D.  TEVA®  80 mg/2 mL 
TEVA PHARMA 
S.L.U. 
664636 No ------- 40  2 (3,40±0,2) 
Doxorubicina 
D. TEDEC®  50 mg/25 mL 
TEDEC-MEIJI 
FARMA, S.A. 
999958 No ------- 2 1,004 25 
FARMIBLASTINA®  50 mg Pfizer SL 958314 Sí API/SF  25  mL 2 1,005 25 
Doxorubicina 
Liposomal 
MYOCET®  50 mg Teva BV 919183 Sí SF20mL+lip5mL 2  25* 
Doxorubicina 
Liposomal Pegilada 
CAELYX®  20 mg/10 mL 
Janssen-Cilag 
International N.V 





E. HOSPIRA®  50 mg/25 mL  654366 No ------- 2 1,010 25 
E. TEVA®  50 mg/25 mL 
TEVA PHARMA 
S.L.U. 
667348 No ------- 2 1,001 25 
FARMORUBICINA® 50mg/25 mL Pfizer SL 697619 No ------- 2 1,0004 25 
Eribulina HALAVEN®  0,88 mg/2 mL EISAI LTD 677713 No ------- 0,44 0,989 2 
Etopósido 
ETOPOPHOS®  100 mg  Extranjero No     
E. TEVA®  100 mg/5 mL 
TEVA PHARMA 
S.L.U. 




E. TEVAGEN®  100 mg/5 mL 
TEVA PHARMA 
S.L.U. 








Tabla 8.4  (continuación). Características de las especialidades farmacéuticas utilizadas en la preparación de quimioterapia (antineoplásicos/de soporte). 










BENEFLUR® 50 mg 
GENZYME 
EUROPE, BV 
687616 Sí API 2 mL 25  2 
F. TEVA®  50 mg/2 mL 
TEVA PHARMA 
S.L.U. 
659469 No ------- 25 1,023 2 (NTL) 
5-FU 




603544 No ------- 50 1,029 100 
F. FERRER FARMA®  
5 g/100 mL 
  No     
Fotemustina MUSTOFORAN®  208 mg 
Les Laboratoires 
Servier 
773663 Sí 4 mL etanol 96% 50 0,876 (23ºC) 4,16 
Gemcitabina 
G. ACCORD® 1000 mg CCORD 
HEALTHCARE, 
S.L.U 




G. ACCORD®  2000 mg 682537 Sí SF 50 mL 1,030 52,6 
G. ACTAVIS® 1000 mg  664580 Sí SF 25 mL  26,3 
G. HOSPIRA®  1000 mg/26,3 mL 
HOSPIRA UK 
LIMITED 
680708 No ------- 1,015 26,3 
G. HOSPIRA®  2000 mg/52,6 mL 680706 No ------- 1,015 26,3 
Idarubicina ZAVEDOS® 10 mg Pfizer SL 699694 Sí API 10 mL 1 1,002 10* 
Ifosfamida TRONOXAL® 1 g BAXTER, S.L. 949891 Sí SF 25 mL 40 1,015 25* 
Ipilimumab 
YERVOY® 200 mg/40 mL BRISTOL MYERS 
SQUIBB 
PHARMA EEIG 
682084 No ------- 
5 1,006 
40 
YERVOY® 50 mg/10 mL 682152 No ------- 10 
Irinotecan 




687014 No ------- 20 1,020 25 
I. HOSPIRA® 100 mg/5 mL 
HOSPIRA UK 
LIMITED 
814947 No ------- 20 1,010 25 
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Tabla 8.4 (continuación). Características de las especialidades farmacéuticas utilizadas en la preparación de quimioterapia (antineoplásicos/de soporte). 









Levofolinico Acido ISOVORIN®   175mg/38 mL 
WYETH FARMA, 
S.A. 
683060 No ------- 4,6 1,009 38 
Melfalan M.ASPEN®  INYECTABLE 50mg*º 
 679779 
 
Sí Dis 10 mL 5 1,044 10* 
MESNA 
UROMITEXAN®  
200 mg/2 mL 
BAXTER, S.L 654252 No ------- 100 1,045-1,055 2,150 
Metil-prednisolona 
SOLU-MODERIN® 500 mg 
PFIZER, S.L. 
608547 Sí 7,8 mL 60 1,000 8,37 
SOLU-MODERIN® 125 mg 608539 Sí 2 mL 58 1,000 2,143 
Metoclopramida PRIMPERAN® 100 mg/5mL 
SANOFI 
AVENTIS, S.A. 
886531 No    5 
Metotrexato 
M. PFIZER®  50 mg/2 mL PFIZER, S.L 658971 No ------- 25 1,013 2 
M. WYETH®  5 g/200 mL 
WYETH FARMA, 
S.A. 
975011 No ------- 25  200 




659089 Sí API 40 mL 1 1,005 40 
Mitoxantrona 
 
M. Ebewe®  20 mg/10 mL* 
MI. FERRER FARMA® 
   ------- 2  10 








ELOXATIN® 100mg/20 mL 
SANOFI 
AVENTIS, S.A. 
653032 No ------- 5  20 




670696 No ------- 
5 1,010 
10 
O. ACCORD®  100 mg/20 mL 670697 No ------- 20 









Tabla 8.4 (continuación). Características de las especialidades farmacéuticas utilizadas en la preparación de quimioterapia (antineoplásicos/de soporte). 















676253 No ------- 6 0,932 50 
P. HOSPIRA®  100 mg/16,7 mL 
HOSPIRA UK 
LIMITED 
650082 No ------- 6 0,962 16,7 
P. HOSPIRA®  300 mg/50 mL 650084 No ------- 6 0,962 50 
Panitumumab VECTIBIX® 400 mg/20 mL 
AMGEN 
EUROPE B.V 
660253 No ------- 20 1,009 20 




650405 Sí SF 20 mL 25 1,0234 (25ºC) 20* 




657882 No ------- 10 1,010 50 
Temsirolimus TORISEL®  30 mg/1,2 mL 
PFIZER EUROPE 
MA EEIG 
659917 Sí Vehículo 1,8 mL 10  3 
Topotecan 




658518 Sí API 4 mL 1 1,005 4* 
T. TEVA®  4 mg/4 mL TEVA B.V. 664469 No ------- 1 1,0009 4 
Trabectedina 
YONDELIS®  0,25 mg 
PHARMA MAR, 
S.A 
659927 Sí API 5 mL 0,05 1,0067 5* 
YONDELIS® 1 mg 659928 Sí API 20 mL 0,05 1,0067 20* 




903674 Sí API 7,2 mL 21 1,015 7,4 
Vinblastina VINBLASTINA®  10 mg 
LABORATORIO 
STADA, S.L 
654104 Sí SF 10 mL 1 1,000 10* 
Vincristina V. PFIZER®  2 mg/2 mL Pfizer SL 728709 No ------- 1 1,034 2 
Vinflunina JAVLOR®  250 mg/10 mL 
PIERRE FABRE 
MEDICAMENT 
663707 No ------- 25  10 






Calidad de la Preparación de Quimioterapia Asistida Electrónicamente 
 
 
Tabla 8.5. Características de las especialidades farmacéuticas utilizadas en la 
preparación de quimioterapia (vehículos). 
 








GLUCOSA 5% Solución 
para perfusión intravenosa  




 BAXTER, S.L. 617035 
GLUCOSADA GRIFOLS 







Fleboflex® GRIFOLS, S.A. 
936641 
250 mL  




500 mL  




GLUCOSA 5% Solución 
para perfusión intravenosa 
1.000 mL 
10 bolsas  
1255 mL 
(255 mL) 
Viaflo® BAXTER, S.L. 617357 
Glucosa 
5% + NaCL 
0,33 % 
GLUCOSA 5% Y 
CLORURO SÓDICO 
0,33% Solución para 
perfusión 
1.000 mL 
10 bolsas   
1255 mL 
(255 mL) 





CLORURO SODICO 0,9% 
Solución para perfusión 
50 mL 
50 bolsas  
127 mL 
(77 mL) 







250 mL  




500 mL  





Solución para perfusión 
500 mL  
12 frascos  





CLORURO SODICO 0,9% 
Solución para perfusión 
1.000 mL 
10 bolsas  
1255 mL 
(255 mL) 
Viaflo® BAXTER, S.L. 619262 
 
 
Tabla 8.6. Características del material fungible utilizado en la preparación de 














Infusor LV 1,5 252 (300 mL) 7 días 
BAXTER, S.L. 
2C1087KP 
Infusor LV 2 240 (300 mL) 5 días 2C1008KP 
Infusor LV 5 240 (300 mL) 48 h 2C1009KP 
 
 





DESCRIPCIÓN FABRICANTE REFERENCIA 
Jeringa 
Monoject® Jeringa de seguridad 1 mL con 
aguja (30G x5/16’’) 
Covidien 8881511310 
Cono luer-lok 1 mL Medicina Ltd. IVL01 
Plastipak cono luer-lok 3 mL Becton Dickinson GmbH 309658 
Plastipak cono luer-lok 5 mL Becton Dickinson GmbH 309649 
Plastipak  cono luer-lok 10 mL Becton Dickinson GmbH 300912 
Plastipak  cono luer-lok 20 mL Becton Dickinson GmbH 300629 








Anexo IIc. Hoja de recogida de datos para el desarrollo del AMFE aplicado a la preparación de quimioterapia 
parenteral con el Sistema ePASE®  y escalas de ponderación de Frecuencia, Gravedad y Detectabilidad  utilizadas 
 
 
Escala de ponderación de la Frecuencia (F) 
VALOR CRITERIO DEFINICIÓN 
1 Muy remota 1 vez en 2-3 años 
2 Remota 1 vez al año 
3 Poco común Varias veces al año 
4 Ocasional Varias veces al mes 
5 Frecuente Varias veces a la semana 
 
Escala de ponderación de la capacidad de 
Detección (D) 
VALOR CRITERIO DEFINICIÓN 
1 Frecuente/ Absoluta 9 de cada 10 
2 Ocasional/ Probable 7 de cada 10 
3 Poco común/ Posible 5 de cada 10 
4 Remoto 2 de cada 10 
5 Muy remoto/ Dudoso 0 de cada 10 
 
Escala de ponderación de la Gravedad (G) 
VALOR CRITERIO 
1 
PRM/ EM que no provocaría daño o que provocaría 
daño reversible (sin cambio en signos vitales) que 
requeriría aumento de monitorización 
2 
PRM/ EM que provocaría daño reversible (sin 
cambio en signos vitales) que requeriría 
modificación de tratamiento 
3 
PRM/ EM que provocaría daño reversible que 
requeriría tratamiento adicional, ingreso 
hospitalario o aumento de la estancia 
4 
PRM/ EM que provocaría daño irreversible  o 
incapacitante 
5 PRM/ EM que provocaría la muerte del paciente   
 
Figura 8.7. Hoja de recogida de datos para el desarrollo del AMFE aplicado a la preparación de quimioterapia parenteral con el Sistema ePASE®  y 
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Anexo IId.  Proceso de elaboración y validación del cuestionario de 
















Tabla 8.8. Ítems que conforma la primera versión del cuestionario de valoración. 
 
DIMENSIÓN 1. USABILIDAD DEL SISTEMA ePASE® 
El Sistema ePASE®: 
1. Guía el proceso de preparación (muestra cada uno de los pasos a seguir) 
2. Muestra la información necesaria en cada paso de la preparación 
3. Es una tecnología con la que se trabaja fácilmente 
DIMENSIÓN 2. CALIDAD DEL PROCESO DE  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA 
El Sistema ePASE®: 
4. Permite estandarizar el proceso de preparación (que se trabaje siempre de la misma forma) 
5. Mejora la precisión en la dosificación de fármacos durante la preparación 
DIMENSIÓN 3. SEGURIDAD DEL PROCESO DE PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA 
El Sistema ePASE®: 
6. Ayuda a la detección de errores en la selección del medicamento adecuado 
7. Ayuda a la detección de errores en la selección del vehículo adecuado 
8. Ayuda a la detección de errores en la dosis de fármaco preparado 
9. Genera falsas alertas de error de preparación 
10. Aumenta la seguridad en la preparación de quimioterapia 
DIMENSIÓN 4. EFICIENCIA DEL PROCESO DE PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA 
El Sistema ePASE®: 
11. Aumenta el tiempo de preparación 
12. Aumenta  la complejidad de la preparación (mayor número de pasos) 
13. Reduce el espacio de trabajo disponible en la cabina de seguridad biológica 
 
14. ¿Consideras que la mejora en la seguridad que aporta el Sistema ePASE® compensa el 
incremento en el tiempo en la preparación? 
DIMENSIÓN 5. ASPECTOS HUMANÍSTICOS 
El Sistema ePASE®: 
15. Aumenta la confianza del trabajador durante la preparación de quimioterapia 
16. Genera ansiedad por sobrecarga de señales alertantes 
17. Genera ansiedad porque enlentece la preparación 
DIMENSIÓN 6. SATISFACCIÓN GLOBAL 






































Tabla 8.9. Resultados de validez de contenido por juicio de expertos de la 
1ª versión del cuestionario. Valoración de los ítems. 
 
ÍTEM 
MEDIA DE LA PUNTUACIÓN ASIGNADA 
(escala de valoración del 1-4) 
CONCORDANCIA ENTRE 
EXPERTOS 
Claridad Coherencia Relevancia W Kendall* p 
1 4,0 4,0 4,0 1,00 0,029 
2 4,0 3,7 4,0 0,91 0,043 
3 4,0 4,0 3,7 0,91 0,043 
4 4,0 4,0 4,0 1,0 0,028 
5 3,0 3,0 3,7 0,78 0,072 
6 3,7 4,0 4,0 0,91 0,043 
7 3,7 4,0 4,0 0,91 0,043 
8 3,7 4,0 4,0 0,91 0,043 
9 3,0 3,7 4,0 0,79 0,068 
10 3,3 3,7 4,0 0,79 0,068 
11 4,0 3,7 3,3 0,79 0,068 
12 4,0 3,7 3,3 0,79 0,068 
13 4,0 3,7 3,3 0,79 0,068 
14 4,0 3,3 3,7 0,79 0,068 
15 4,0 3,3 4,0 0,91 0,043 
16 4,0 3,3 4,0 0,91 0,043 
17 4,0 4,0 4,0 1,00 0,029 
18 4,0 4,0 4,0 1,00 0,029 
19 4,0 3,3 3,7 0,79 0,068 
20 4,0 4,0 4,0 1,00 0,029 
*WKendall: coeficiente de concordancia de Kendall 
 
Tabla 8.10. Resultados de validez de contenido por juicio de expertos de la 
1ª versión del cuestionario. Valoración de las dimensiones. 
 
DIMENSIÓN 
MEDIA DE LA PUNTUACIÓN 
ASIGNADA 
(escala de valoración del 1-4) 
CONCORDANCIA ENTRE 
EXPERTOS 
Suficiencia W Kendall* p 
1. Usabilidad 2,7 
0,84 0,042 
2. Calidad 3,3 
3. Seguridad 2,3 














Tabla 8.11. Modificaciones realizadas en los ítems del 1ª del cuestionario tras la 
valoración de los expertos. 
 
ÍTEM MODIFICACIÓN 
Ítem 3. El Sistema ePASE® es una 
tecnología con la que se trabaja 
fácilmente 
Se modifica la redacción para incluir el concepto de manejo intuitivo: El 
Sistema ePASE® es intuitivo (no requiere de un aprendizaje previo para 
trabajar con él) y de fácil manejo. 
Ítem 5. Mejora la precisión en la 
dosificación de fármacos durante la 
preparación.  
Se modifica la redacción para facilitar la comprensión: El  Sistema ePASE® 
permite mejorar la técnica de preparación (autoaprendizaje). 
Ítem 6. Ayuda a la detección de 
errores en la selección del 
medicamento adecuado.  
Se modifica el término detección por interceptación. 
Ítem 7. Ayuda a la detección de 
errores en la selección del vehículo 
adecuado 
Se modifica el término detección por interceptación. 
Ítem 8. Ayuda a la detección de 
errores en la dosis de fármaco 
preparado.  
Se modifica el término detección por interceptación. 
Ítem 9. Genera falsas alertas de 
error de preparación. 
Se modifica la redacción para facilitar su comprensión: En relación al 
control de calidad tecnológico (lectura de DM y gravimetría): Los resultados 
son fiables (no se generan falsas alertas de error de preparación). 
Ítem 10. Aumenta la seguridad de la 
preparación de quimioterapia 
Se elimina ya que es la seguridad del paciente la que incrementa. 
Ítems 14 y 15.  
¿Cómo valorarías el tiempo de 
respuesta de las siguientes 
tecnologías? 
14. Lectura del DM  de  los vehículos 
y viales. 
15. Resultado de pesada de la   
balanza. 
Se eliminan para mejorar la coherencia entre ítems dentro de la dimensión 
3. Eficiencia del proceso de preparación de quimioterapia. 
 
Tabla 8.12. Modificaciones realizadas mejorar la suficiencia de las dimensiones del 1ª 
del cuestionario tras la valoración de los expertos. 
 
DIMENSIÓN MODIFICACIÓN 
1. Usabilidad del Sistema  
    ePASE® 
 
Se incluyeron dos nuevos ítems: 
 Muestra la información de forma clara y comprensible. 
 La visualización de esta información en pantalla es amigable (color, 
tamaño de letra, ubicación de la información).  
2. Calidad del proceso de  
    preparación de    
    quimioterapia 
Se incluyó un nuevo ítem:  
 Genera trazabilidad del proceso de preparación (registra la 
información generada durante el proceso).  
3. Seguridad del proceso de  
    preparación de        
    quimioterapia 
Se incluyeron tres nuevos ítems:  
 En caso de error de preparación, muestra cómo corregir el error de 
forma comprensible. 
 En caso de error de preparación, alerta al farmacéutico en tiempo real 
de la ocurrencia del error. 
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Tabla 8.13. Ítems que conforman la segunda versión del cuestionario de valoración. 
 
DIMENSIÓN 1. USABILIDAD DEL SISTEMA ePASE® 
El Sistema ePASE®: 
1. Guía el proceso de preparación (muestra cada uno de los pasos a seguir) 
2. Muestra la información necesaria en cada paso de la preparación 
3. Muestra la información de forma clara y comprensible 
4. La visualización de esta información en pantalla es amigable (color, tamaño de letra, ubicación de la información). 
5. Es intuitivo (no requiere aprendizaje previo para trabajar con él) y es de fácil manejo. 
DIMENSIÓN 2. CALIDAD DEL PROCESO DE  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA 
El Sistema ePASE®: 
6. Permite estandarizar el proceso de preparación (que se trabaje siempre de la misma forma) 
7. Mejora la precisión en la dosificación de fármacos durante la preparación 
8. Genera trazabilidad del proceso de preparación (registra la información generada durante el proceso) 
DIMENSIÓN 3. SEGURIDAD DEL PROCESO DE PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA 
El Sistema ePASE®: 
9. Ayuda a interceptar errores en la selección del medicamento adecuado 
10. Ayuda a interceptar errores en la selección del vehículo adecuado 
11. Ayuda a la detección de errores en la dosis de fármaco preparado 
En relación a la gestión de los errores de preparación, el Sistema ePASE®: 
12. Muestra como corregir el error de forma comprensible 
13. Alerta al farmacéutico en tiempo real de la ocurrencia del error 
14. Facilita la validación farmacéutica 
En relación a los resultados del control de calidad tecnológico (lectura del DM y gravimetría): 
15. Los resultados son fiables (no se generan falsas alertas de error de preparación) 
DIMENSIÓN 4. EFICIENCIA DEL PROCESO DE PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA 
El Sistema ePASE®: 
16. Aumenta el tiempo de preparación 
17. Aumenta  la complejidad de la preparación (mayor número de pasos) 
18. Reduce el espacio de trabajo disponible en la cabina de seguridad biológica 
En cuanto a la relación coste-beneficio: 
19. ¿Consideras que la mejora en la seguridad que aporta el Sistema ePASE® compensa el incremento en el tiempo en 
la preparación? 
DIMENSIÓN 5. ASPECTOS HUMANÍSTICOS 
El Sistema ePASE®: 
20. Aumenta la confianza del trabajador durante la preparación de quimioterapia 
21. Genera ansiedad por sobrecarga de señales alertantes 
22. Genera ansiedad porque enlentece la preparación 
DIMENSIÓN 6. SATISFACCIÓN GLOBAL 




































Anexo III a. Nuevos Modos de Fallo asociados a la tecnología en los subprocesos de preparación de quimioterapia 
parenteral asistida por ePASE®. Análisis de Causas y Efectos.  
 
 
Tabla 8.14. Nuevos Modos de Fallos, Causas y Efectos asociados a la implantación de la tecnología en el subproceso de 













Colocación inadecuada del rollo de etiquetas 
dentro de la impresora
Error en los parámetros de configuración de la 
etiqueta (desconocimiento del manejo del 
programa). Desconfiguración
Fallo en los dispositivos de impresión
Falta de disponibilidad de tiempo
Lote no creado en la base de datos  (no 
pueden crearse etiquetas DM)
Lapsus/despiste o falta de concentración por 
presión asistencial, cansacio o interrupciones
Fragmentación del proceso impresión- 
reetiquetado (almacenaje en lugar próximo de 
etiquetas impresas correspondientes a 
Falta de conocimiento/ formación del PNT del 
proceso de reetiquetado
Lapsus/despiste o falta de concentración por 
presión asistencial, cansacio o interrupciones
A.4
Pegado de la etiqueta en una zona que 
dificulta el control cualitativo (cerca de un 
código de barras, en un pliegue, etc…) o 
pegado incorrecto (pliegue , rotura de la 
etiqueta)
Desconocimiento del PNT para el 
reetiquetado. 
Generación de incidencias en el control 
cualitativo. Omisión del control 
cualitativo. Retraso en la preparación, 
dispensación e inicio de tratamiento. 
Morbilidad asociada a un error 
cualitativo desapercibido
A.3
Etiqueta incorrecta (la información que 
contiene no corresponde con la 
presentación en la que se pega)
Generación de incidencias en el control 
cualitativo (falsos positivos). Omisión del 
control cualitativo (pérdida de 
trazabilidad). Interrupción del proceso de 
elaboración. Retraso en la preparación, 
dispensación e inicio de tratamiento
b. Etiquetado
A.2 Omisión del reetiquetado
Imposibilidad de realizar control 
cualitativo y riesgo de EP cualitativo 
desapercibido. Morbilidad asociada al EP, 
1
Reetiquetado de las 
presentaciones con 
data-matrix
a. Impresión de la etiqueta A.1
Calidad de la impresión deficiente 
(contraste deficiente, información 
cortada)
Generación de incidencias en el control 
cualitativo. Omisión del control 
cualitativo y riesgo de EP desapercibido. 
Interrupción del proceso de elaboración. 
Retraso en la preparación, dispensación e 
inicio de tratamiento.
Validación de 
enfermería del material 








Calidad de la Preparación de Quimioterapia Asistida Electrónicamente 
   
 









Lapsus/despiste o falta de concentración 
por presión asistencial, cansacio o 
interrupciones.
 Error en el diseño del software.
Indicencia tecnològica (inestabilidad de la 
pantalla).
Lapsus/despiste o falta de concentración.
Omisión involuntaria
Ausencia de DM. 
Fallo en la lectura (etiqueta DM 
defectuosa ), técnica de lectura 
inadecuada, fallo del lector orbital).
Omisión voluntaria
Tiempo de espera excesivo en la lectura 
del DM.
Fatiga electrónica (sobrecarga de señales 
alertantes).
Presión asistencial.
Ausencia de percepción de riesgo.
DM erróneo-no corresponde a la 
presentación (error de reetiquetado). Validación farmacéutica
Lectura del código de barras continguo de 




ETAPA MODO DE FALLO CONSECUENCIAS







Error cualitativo/cuantitativo de diluyente o 
error cualitativo/cuantitativo de fármaco.  
Incidencia en el control. Retraso en la 
preparación. 
Selección manual porque el lector no 
reconoce el DM (impresión deficiente, 
técnica de lectura inadecuada).
Selección del paciente/tratamiento a elaborar en la 
pantalla de preparaciones pendientes (mediante 
lectura DM o manual)
Selección en pantalla de la preparación a elaborar 
(según orden establecido en el EFT) (mediante 
lectura DM o manual)
 Validación farmacéutica
Lectura DM de 
diluyentes y viales 
de fármaco. Control 
gravimétrico. 




Omisión del control cualitativo E.3
E.2
Selección de una preparación 
diferente a la establecida según el 
orden del EFT








Error cualitativo/cuantitativo de diluyente o 
error cualitativo/cuantitativo de fármaco. 
Retraso en la preparación. 
Riesgo de error cualitativo desapercibido. 
Alteración de la estabilidad del fármaco en 
dilución (compuestos tóxicos, precipitación, 
degradación), que puede producir pérdida de 
efectividad del fármaco o toxicidad.
Selección en pantalla del tratamiento 
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CAUSASETAPA MODO DE FALLO CONSECUENCIAS








Coincidencia del momento de la pesada 
con el procedimiento de ajuste interno de 
la balanza.
Omisión voluntaria
Incidencia en el control cualitativo previo 
que impide continuar con el 
procedimiento guiado con ePaSE®.
Incumplimiento voluntario de protocolo 
(fatiga electrónica (sobrecarga de señales 
alertantes), presión asistencial, ausencia 
de percepción de riesgo.
Balanza no calibrada correctamente 
(precisión, sensibilidad y excentricidad 
incorrectas).
Colocación incorrecta en el plato de 
pesada (parte de la bolsa de diluyente  
sale del plato de pesada).
Superficie superior al del plato de pesada 
(bolsa EVA, diluyentes de 2 L).
Movimiento durante la pesada.
No estandarización del procedientos 
(retirada de volumen de difluyente).
Fatiga electrónica (sobrecarga de señales 
alertantes).
Ausencia de percepción del riesgo.
c.Comunicación de las 
incidencias  al farmacéutico 
E.8 No comunicación del resultado Ausencia de percepción del riesgo.
Error cuantitativo de diluyente desapercibido. 
Alteración del tiempo de adminstración. 
a. Pesada de la bolsa de 
vehículo, infusor, bolsa EVA 
o jeringa vacíos (según 
proceda)
Control gravimétrico del 
la bolsa de vehiculo o 
tara del infusor, bolsa 
EVA o jeringa vacíos
4
Alerta de error cuantitativo de 
diluyente no real (falso positivo)
E.6
b. Corrección del error 
cuantitativo  de vehículo (si 
sucede)
Omisión del control gravimétrio
Registro electrónico 
del resultado del 
control gravimétrico
E.5
Riesgo de error cuantitativo desapercibido. 
Retraso de la preparación y consecuencias 
asociadas
Registro electrónico 




Omisión control gravimétrico . Riesgo de error 
cuantitativo desapercibido. Retraso de la 
preparación
Preparación con volúmen diferente al 
prescrito. Alteración del tiempo de 
administración
Validación farmacéutica 
(no detectaría pequeñas 
variaciones de volumen: no 
retirada de volúmen, 
sobrellenado de vehículo 
por encima de lo habiual...)
Validación farmacéutica 
(no detectaría pequeñas 
variaciones de volumen)
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Tabla 8.15 (continuación). Nuevos Modos de Fallo, Causas y Efectos asociados a la implantación de la tecnología en el subproceso de 





CAUSASETAPA MODO DE FALLO CONSECUENCIAS







Ausencia de etiqueta DM (no 
reacondicionamiento  o pérdida).
Fallo en la lectura (etiqueta DM 
defectuosa, técnica de lectura inadecuada, 
fallo del lector orbital).
Omisión voluntaria
Tiempo de espera excesivo en la lectura 
del DM.
Búsqueda de atajos para acortar el tiempo 
de preparación (cuando deben leerse 
varios viales de la misma presentación).
Fatiga electrónica (sobrecarga de señales 
alertantes).
Presión asistencial
Ausencia de percepción de riesgo
DM erróneo-no corresponde a la 
presentación (error de reetiquetado).
Lectura del código de barras continguo de 
la presentación en vez del DM.
Nueva presentación no activada para 
control cualitativo con ePASE®.
Omisión del flujo de trabajo 
preestablecido con ePASE®.
Omisión del control cualitativo de 
algunos o todos los viales necesarios 
para la preparación
a. Verificación de la 
presentación mediante 
lectura de data-matrix 






Validación farmacéuticaRiesgo de error cualitativo desapercibido
Validación farmacéutica
Registro electrónico 
del resultado de la 
lectura del DM de 
los viales
Retraso en la preparación.
E.9









Tabla 8.15 (continuación). Nuevos Modos de Fallo, Causas y Efectos asociados a la implantación de la tecnología en el subproceso de 
ELABORACIÓN de la quimioterapia parenteral. 
 
 
CAUSASETAPA MODO DE FALLO CONSECUENCIAS







Fallo de la balanza: Incidencia tecnológica, 
coincidencia del momento de la pesada 
con el procedimiento de ajuste interno de 
la balanza.
Limitaciones tecnológicas (preparaciones 
recicladas, con más de un fármaco).
Omisión voluntaria: Incidencia 
tecnológica previa que impide que se 
pueda continuar
Tara incorrecta (por ejemplo, si parte de la 
bolsa EVA salió fuera del plato de la 
balanza cuando se pesó, si en las 
preparaciones en jeringa no se saturó el 
volumen muerto de la misma al pesar la 
jeringa).
Densidad incorrecta
Error en el límite de tolerancia predefinido
Volúmen de fármaco a añadir fuera de los 
límites de sensibilidad de la balanza
Incidencia tecnológica (salto de pantalla a 
la preparación siguiente)
Ausencia de control cuantitativo (por 
omisión voluntaria, o limitaciones 
tecnológicas de ePASE®) 
Ausencia de control de calidad en el 
proceso de reconstitución que permita la 
detección de errores.
Error en el límite de tolerancia predefinido
Densidad incorrecta
Balanza no calibrada correctamente 
(precisión, sensibilidad y excentricidad 
incorrectas).
b. Corrección del error 
cuantitativo
E.14 No corrección del error cuantitativo
Fatiga electrónica (sobrecarga de señales 
alertantes) . Ausencia de percepción de 
riesgo (se considera irrelevante. Falta de 
formación.
c. Comunicación de las 
incidencias al farmacéutico
E.15 No comunicación de la incidencia
Ausencia de percepción del riesgo (se 
considera irrelevante).
7 E.16 Omisión de la aceptación
Lapsus/despiste o falta de concentración 
por presión asistencial, cansacio o 
interrupciones.
Error cualitativo no real. Generación de 




a.Pesada de la preparación 
final
Control gravimétrico de 
la cantidad de fármaco 
preparada
Aceptación  en pantalla del resultado obtenido en la 
pesada (para poder iniciar la siguiente preparación)
Omisión del control cuantitativoE.11
E.12
Error cuantitativo desapercibido
Retraso en la preparación. Omisión control 
gravimétrico. Generación de un error 
cuantitativo
Mismas consecuencias que los modos de fallo 11.1  y 11.2
Omisión control gravimétrico . Riesgo de error 
cuantitativo desapercibido. Retraso de la 
preparación
Error cuantitativo.  Morbilidad asociada a este 
error (falta de eficacia de tratamiento o 
toxicidad respectivamente).  En caso de 
detección, repetición de la preparación (si 
sobredosificación) o introducción del volumen 
restante (infradosificación). Retraso en el 
tiempo de dispensación del tratamiento para 
su administración. 
Validación farmacéutica 
(no detectaría pequeñas 
variaciones de volumen)
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Tabla 8.16. Nuevos Modos de Fallo, Causas y Efectos asociados a la implantación de la tecnología en el subproceso de VALIDACIÓN 







Verificación de la velocidad 
de administración del infusor
Sobrecarga asistencial
Verificación del volumen 
nominal de la jeringa
Exceso de confianza en el resultado del 
control tecnológicod e ePASE®
No confianza en el resultado del control 
cuantitavo de ePASE® (fatiga electrónica, 
incidenicas tecnológicas duarante la 
pesada)
No disponibilidad de la pantalla de 
seguimiento con resultado del control de 
calidad durante la validación
No comunicación enfermero-
farmacéutico del resultado del control 
cuantitativo
Error considerado poco relevante (sin 
consecuencias clínicas)
Lapsus/despiste o falta de concentración 
por presión asistencial, cansacio o 
interrupciones
Omisión de la validación técnica 
farmacéutica 
Dispensación de una 
preparación con un  vehiculo  
erróneo (componente 
incorrecto o volumen superior 
al LT) y consecuencias 
asociadas (alteración de la 
estabilidad del fármaco en 
dilución  que puede producir 
pérdida de efectividad del 
fármaco o toxicidad, tiempo de 
administración incorrecto). 
Dispensación de una 
preparación acondicionada en 
un continente incorrecto 
(infusor de velocidad 
incorrecta, en bolsa de 
vehículo en vez de jeringa) y 
consecuencias asociadas (via 
de administración o velocidad 
incorrectas).
Detectable por 
enfermería de Hospital 
de Día durante la 
validación previa a la 
administración
Registro electrónico de 
los resultados del control  












Verificación de las incidencias del control de 
calidad tecnológico del vehículo
V.2

















Tabla 8.16 (continuación). Nuevos Modos de Fallo, Causas y Efectos asociados a la implantación de la tecnología en el subproceso de 







Verificación de la velocidad 
de administración del infusor
Sobrecarga asistencial
Verificación del volumen 
nominal de la jeringa
Exceso de confianza en el resultado del 
control tecnológicod e ePASE®
No confianza en el resultado del control 
cuantitavo de ePASE® (fatiga electrónica, 
incidenicas tecnológicas duarante la 
pesada)
No disponibilidad de la pantalla de 
seguimiento con resultado del control de 
calidad durante la validación
No comunicación enfermero-
farmacéutico del resultado del control 
cuantitativo
Error considerado poco relevante (sin 
consecuencias clínicas)
Lapsus/despiste o falta de concentración 
por presión asistencial, cansacio o 
interrupciones
Omisión de la validación técnica 
farmacéutica 
Dispensación de una 
preparación con un  vehiculo  
erróneo (componente 
incorrecto o volumen superior 
al LT) y consecuencias 
asociadas (alteración de la 
estabilidad del fármaco en 
dilución  que puede producir 
pérdida de efectividad del 
fármaco o toxicidad, tiempo de 
administración incorrecto). 
Dispensación de una 
preparación acondicionada en 
un continente incorrecto 
(infusor de velocidad 
incorrecta, en bolsa de 
vehículo en vez de jeringa) y 
consecuencias asociadas (via 
de administración o velocidad 
incorrectas).
Detectable por 
enfermería de Hospital 
de Día durante la 
validación previa a la 
administración
Registro electrónico de 
los resultados del control  












Verificación de las incidencias del control de 
calidad tecnológico del vehículo
V.2










Verificación de la 
presentación de fármaco 
utilizada (método visual)
Lapsus/despiste o falta de concentración 
por presión asistencial, cansacio o 
inter upciones
Sobrecarga asistencial
Exceso de confianza en el resultado del 
control tecn lógico
No confianza en el resultado del control 
cuali/cuantitavo de ePASE (fatiga 
electrónica, incidencias tecnológicas, falta 
de datos relevantes (densidad) que 
ponen en duda el resultado de pesada)
No disponibilidad de la pantalla de 
seguimiento con resultado del control de 
calidad durante la validación
No comunicación enfermero-
farmacéutico del resultado erróneo del 
control cuantitativo
Error considerado poco relevante (sin 
consecuencias clínicas)
4
Verificación del volumen de  
disolución de fármaco 
utilizado (control semi-
cuantitativo)
Verificación de las incidencias del control de 
calidad tecnológico del fármaco
V.4
Omisión de la verificación de las 
incidencias
Dispensación de una 
preparación con error de 
dosificación de fármaco real y 
morbilidad derivada (falta de 
eficacia de tratamiento o 
toxicidad).
No hay posibilidad de 
detección una vez 
dispensado
Registro electrónico de 
los resultados del control  
de calidad tecnológico 
(cualitativo y cuantitativo)
3
Verificación de los 
restos de viales 
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Anexo III b. Número de Priorización de Riesgo de los nuevos Modos de 
Fallo en la preparación de quimioterapia asistida por ePASE® 
 
 
Tabla 8.17. NPR de los Nuevos Modos de Fallo asociados a la preparación de 
quimioterapia parenteral con ePASE®. 
 
MODO DE FALLO Fa Gb Dc NPRd (FxGxD) 
ACONDICIONAMIENTO 
Acondicionamiento de bolsas de vehículo y viales de fármaco con códigos DM 
A. 1 
Calidad de la impresión deficiente (contraste deficiente, 
información cortada). 
3,6 3,0 1,0 10,8 
A. 2 Omisión del reetiquetado de bolsas y viales con DM. 3,0 3,0 1,0 9,0 
A. 3  Información contenida en la etiqueta DM incorrecta. 2,2 3,0 1,0 6,6 
A. 4  
Pegado de la etiqueta en una zona que dificulta el control 
cualitativo o pegado incorrecto. 
4,6 3,0 1,0 13,8 
ELABORACIÓN 
Selección en pantalla de la preparación a elaborar 
E. 1 Selección en pantalla del tratamiento para otro paciente. 1,0 3,8 1,0 3,8 
E. 2 
Selección de una preparación diferente a la establecida 
según el orden del EFT. 
1,0 3,6 1,0 3,6 
Control cualitativo de la bolsa de vehículo (lectura del código DM) 
E. 3 Omisión del control cualitativo.  5 3,0 1,2 18,0 
E. 4 Alerta de error cualitativo no real (falso positivo). 1,2 1,0 1,0 1,2 
Control cuantitativo de la bolsa de vehículo (gravimetría) 
E. 5 Omisión del control gravimétrico. 4,2 3,4 4,6 65,7 
E. 6 Alerta de error cuantitativo de vehículo no real  4,6 1,0 1,0 4,6 
E. 7 No corrección  del error cuantitativo 3,4 2,6 1,0 8,8 
E. 8 No comunicación de incidencia al farmacéutico 1,0 2,6 5,0 13,0 
Control cualitativo de los viales de fármaco (lectura del código DM) 
E. 9 Omisión de la lectura del DM de los viales de fármaco 4,8 3,2 4,8 73,7 
E. 10 Alerta de error cualitativo no real (falso positivo) 1,0 1,0 1,0 1,0 
Control cuantitativo de fármaco (gravimetría) 
E. 11 Omisión del control gravimétrico 4,2 3,4 4,6 65,7 
E. 12 Error cuantitativo no real (falso positivo) 4,2 1,0 1,0 4,2 
E. 13 Error cuantitativo desapercibido 2,8 3,4 5,0 47,6 
E. 14 No corrección del error cuantitativo 5,0 3,4 1,0 17,0 
E. 15 No comunicación de la incidencia al farmacéutico 4,2 3,2 4,4 59,1 
Aceptación final de la preparación en pantalla. 
E. 16 Omisión de la aceptación final de la preparación 5,0 1,0 1,0 5,0 
VALIDACIÓN FARMACÉUTICA TÉCNICA 
Verificación del vehículo/infusor/jeringa (según proceda) utilizados 
V. 1 Omisión de la validación farmacéutica de vehículo 1,0 3,0 4,6 13,8 
Verificación de las incidencias encontradas en el control de calidad del vehículo por ePASE® 
V.2 Omisión de la validación farmacéutica de las incidencias 5,0 3,0 4,6 69,0 
Verificación de los restos de viales utilizados en la preparación 
V.3 Omisión de la validación farmacéutica de los restos  1,0 3,4 5,0 17,0 
Verificación de las incidencias encontradas en el control de calidad de fármaco por ePASE® 
V.4 Omisión de la validación farmacéutica de las incidencias  5,0 3,4 5,0 85,0 
 
aF: Frecuencia estimada de ocurrencia del Modo de Fallo  bG= Gravedad potencial de las consecuencias del Modo de Fallo 
cD= Detectabilidad del Modo de Fallo. d NPR= Número de Priorización de Riesgo. Valores de F, G y D comprendidos entre 
1-5 y obtenidos como la media de las puntuaciones de los 5 miembros del grupo de trabajo interdisciplinar (ver  Anexo IIc. 













Tabla 8.18. Cobertura del control de calidad tecnológico de las preparaciones durante la Fase II del estudio (1 abril – 21 noviembre 2013).  
 
SISTEMA DE ADMINISTRACIÓN FÁRMACO 
PREPARACIÓN 
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Anexo III d. Análisis Univariante de los factores de riesgo  asociados a  
los Errores de Preparación 
 
Tabla 8.19. Factores de riesgo asociados a los EP cualitativos en la especialidad farmacéutica de 
vehículo seleccionada para la preparación. Análisis univariante. 
VARIABLE 
ANÁLISIS UNIVARIANTE 
Variable presente Variable ausente OR (IC95%) 
V. presente vs ausente 
p 
 EP Total EP Total 
Características de la especialidad farmacéutica y el vehículo 
Vehículo        
Glucosa 5% o Glucosalino (grupo de ref.)        
Suero fisiológico 0,9% 35 2988 10 2165 2,53 (1,25-5,13) 0,010* 
Presentaciones poco frecuentes (< 0,5%)        
SF0,9% 100 – 500 mL o G5%100-250 mL 
(grupo de referencia) 
    
   
V=50 ó 1000 mL y G5% 500 mL 6 597 39 4556 1,32 (0,62-2,82) 0,479 
Características  del proceso de preparación 
Preparación secuencial de varias mezclas 
parenterales (acondicionadas en la misma batea) 
38 4127 7 1026 1,35 (0,60-3,03) 0,468 
Características del personal que interviene en la preparación 
Técnico auxiliar de farmacia  
Personal de refuerzo (no habitual) 
26 2285 19 2868 1,72 (0,95-3,11) 0,074* 
Enfermera/o 
Experiencia en preparación de QT< 1 año 
19 1499 28 3627 1,38 (0,75-2,56) 0,304 
Factores relacionados con el estrés, sobrecarga y cansancio 
Turno de trabajo         
1er  turno (grupo de referencia)   11 1624    
2º turno  23 2351 23 2351 1,44 (0,70-2,97) 0,318 
3er turno 11 1151 11 1151 1,41 (0,61-3,27) 0,421 
Momento del turno de trabajo        
Período central del turno (grupo de referencia)   32 3644    
Inicio del turno (primera media hora) 5 837   0,68 (0,26-1,75) 0,424 
Final del turno (última media hora) 8 672   1,36 (0,62-2,96) 0,444 
Franja horaria de especial riesgo        
Final del turno 3 (14:30-15:00) 19 1845 26 3308 5,62 (1,97 – 16,02) 0,001* 
Carga laboral        
Baja (< 60 preparaciones/día) (grupo de ref.)   7 1080    
Media (60-85 preparaciones/día) 21 2502   1,30 (0,55-3,06) 0,555 
Alta (> 85 preparaciones/día) 17 1571   1,67 (0,69-4,04) 0,256 
INTERACCIONES        
Características de la especialidad farmacéutica y del vehículo 
Vehículo (suero fisiológico 0,9%)        
Y presentación frecuente (SF 0,9% 100-500 mL) 




















Características del personal que interviene en la preparación, de la especialidad farmacéutica y el principio activo y de 
las características del proceso de preparación 
Técnico auxiliar de farmacia         
Personal de refuerzo (no habitual)        
y presentación de vehículo poco  frecuente 
(V=50 ó 1000 mL y G5% 500 mL) 



























y carga laboral alta (> 85 preparaciones/día) 

















(0,83 – 3,71) 
 
0,144* 










Tabla 8.19 (continuación). Factores de riesgo asociados a los EP cualitativos en la especialidad 
farmacéutica de vehículo seleccionada para la preparación. Análisis univariante. 
VARIABLE 
ANÁLISIS UNIVARIANTE 
Variable presente Variable ausente OR (IC95%) 
V. presente vs ausente 
p 
 EP Total EP Total 
INTERACCIONES 
Características del personal que interviene en la preparación, de la especialidad farmacéutica y el principio activo y de 
las características del proceso de preparación 
Técnico auxiliar de farmacia         
Personal de refuerzo (no habitual)        
Y final del turno 3 (14:30-15:00) 




















Enfermero/a        
Experiencia en preparación de QT< 1 año        
y presentación poco frecuente (< 5%)  
(V=50 ó 1000 mL y G5% 500 mL) 



























y preparación secuencial de más de una 
mezcla parenteral 



























y carga laboral alta (> 85 preparaciones/día) 




















Y final del turno 3 (14:30-15:00) 

































Tabla 8.20. Factores de riesgo asociados a los EP cualitativos en la especialidad farmacéutica de 
antineoplásico/ fármaco de soporte seleccionada para la preparación. Análisis univariante. 
VARIABLE 
ANÁLISIS UNIVARIANTE 
Variable presente Variable ausente OR (IC95%) 
V. presente vs ausente 
p 
 EP Total EP Total 
Características de la especialidad farmacéutica y el principio activo 
Especialidades con el mismo fármaco y diferentes 
dosis nominales o formulaciones 
4 296 14 5354 5,17 (1,69-15,80) 0,004* 
Fármacos con nombres similares 7 1234 11 4416 2,28 (0,88-5,89) 0,089* 
Fármacos poco frecuentes (< 0,5%) 1 524 17 5396 1,25 (0,17-9,43) 0,829 
Características  del proceso de preparación 
Preparación secuencial >1 mezcla (misma batea) 16 4371 2 1279 2,34 (0,54-10,19) 0,257 
Características del personal que interviene en la preparación 
Técnico auxiliar de farmacia  
Personal de refuerzo (no habitual) 
7 2123 11 3527 1,06 (0,41-2,73) 0,909 
Enfermera/o 
Experiencia en preparación de QT< 1 año 
7 1730 11 3920 1,44 (0,56-3,73) 0,450 
Factores relacionados con el estrés, sobrecarga y cansancio 
Turno de trabajo         
1er  turno (grupo de referencia)   2 1746    
2º turno  14 2600 14 2600 4,70 (1,07-20,71) 0,041* 
3er turno 2 1267 2 1267 1,38 (0,19-9,80) 0,749 
Atención continuada 0 37 0 37 0,00 - 0,998 
Momento del turno de trabajo        
Período central (grupo de referencia)   10 3982    
Inicio del turno (primera media hora) 3 893   1,34 (0,37-4,87) 0,659 
Final del turno (última media hora) 5 775   2,57 (0,88-7,54) 0,086* 
Hora de especial riesgo         
Final del turno 2 (12:30 – 13:00 h) 5 584 13 5066 3,34 (1,19 – 9,39) 0,023* 
Carga laboral        
Baja (< 60 preparaciones/día) (grupo de ref.)   1 1012    
Media (60-85 preparaciones/día) 9 2783 9 2783 3,27 (0,41-25,86) 0,261 
Alta (> 85 preparaciones/día) 8 1855 8 1855 4,36 (0,55-34,94) 0,165* 
INTERACCIONES        
Características del personal que interviene en la preparación, de la especialidad farmacéutica y el principio activo y de 
las características del proceso de preparación 
Técnico auxiliar de farmacia         
Personal de refuerzo (no habitual)        
y coexistencia de especialidades con el mismo 
fármaco y diferentes dosis o formulaciones 



























y fármacos con nombres similares 




















y fármacos poco frecuentes (<0,5%) 














3,48 (0,46-26,39) 0,228 
y final del turno 2 (12:30 – 13:00 h) 














2,87 (0,66 – 12,54) 0,162* 
y carga laboral alta (> 85 preparaciones/día) 














2,12 (0,70 – 6,46) 0,186* 









Tabla 8.20 (continuación). Factores de riesgo asociados a los EP cualitativos en la especialidad 




Variable presente Variable ausente OR (IC95%) 
V. presente vs ausente 
p 
 EP Total EP Total 
INTERACCIONES        
Características del personal que interviene en la preparación, de la especialidad farmacéutica y el principio activo y de 
las características del proceso de preparación 
Enfermera/o        
Experiencia en preparación de QT< 1 año        
y coexistencia de especialidades con el mismo 
fármaco y diferentes dosis o formulaciones 



























y fármacos con nombres similares 














2,68 (0,77-9,31) 0,120* 
y preparación secuencial > 1 mezcla 














2,12 (0,82-5,47) 0,122* 
y carga laboral alta (> 85 preparaciones/día) 














1,27 (0,29- 5,54) 0,750 
y final del turno 2 (12:30 – 13:00 h) 














3,48 (0,79-15,23) 0,098* 
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Tabla 8.21. Factores de riesgo asociados a los EP cuantitativos en el volumen de vehículo de 
la preparación. Análisis univariante. 
VARIABLE 
ANÁLISIS UNIVARIANTE 
Variable presente Variable ausente OR (IC95%) 
V. presente vs ausente 
p 
 EP Total EP Total 
Características del vehículo 
Vehículo        
Glucosa o glucosalino (grupo de referencia)        
Suero Fisiológico 62 3557 2 2769 23,35 (5,70 – 95,73) < 0,001* 
Volumen objetivo de vehículo        
100, 250, 1000  y  2000  mL (grupo de 
referencia) 
  24 4939    
500  mL 16 1094   3,28 (1,72-6,27) < 0,001* 
50  mL 24 293   18,39 (10,20-33,19) < 0,001* 
Características de la preparación 
Extracción de volumen 48 199 16 6127 96,47 (53,04 – 175,46) < 0,001* 
Ratio V a extraer/V nominal  > 0,20 17 37 47 6289 64,21 (33,70-122,36) < 0,001* 
Características del personal que interviene en la preparación  
Enfermera/o 
Experiencia en preparación de QT< 1 año 
21 1960 43 4366 1,17 (0,69-1,99) 0,563 
Factores relacionados con el estrés, sobrecarga y cansancio 
Turno de trabajo         
1er  turno (grupo de referencia)   11 2068    
2º turno  41 2811   2,68 (1,37-5,23) 0,004* 
3º turno 12 1415   1,46 (0,63-3,38) 0,375 
Atención continuada 0 32   0,00 - 0,998 
Momento del turno de trabajo        
Período central (grupo de referencia)   39 4445    
Inicio del turno (primera media hora) 5 1025   0,56 (0,22-1,41) 0,218 
Final del turno (última media hora) 20 856   2,40 (1,37- 4,21) 0,002* 
Franja horaria de especial riesgo        
Fin del turno 2 (12:30-13:00 h) 15 644 49 5682 2,82 (1,57 – 5,06) 0,001* 
Carga laboral        
Baja (< 60 preparaciones/día) (grupo de ref.)   12 1297    
Media (60-85 preparaciones/día) 21 3134   0,72 (0,36-1,48) 0,375 
Alta (> 85 preparaciones/día) 31 1895   1,65 (0,84- 3,25) 0,145* 
INTERACCIONES 
Características del vehículo y la preparación  
Vehículo (suero fisiológico)        
Y volumen objetivo  









   
500 mL 16 753 0 341 4,88 (2,57-9,28) < 0,001* 
50  mL 23 289 1 4 18,28 (10,14 – 32,98) < 0,001* 
Características de la preparación y factores relacionados con el estrés, sobrecarga y cansancio 
Extracción de volumen        
Y volumen nominal 





































(43,62 – 197,71) 
(28,92 – 319,61) 








Y carga laboral alta (> 85 preparaciones/día) 


































Tabla 8.21 (continuación). Factores de riesgo asociados a los EP cuantitativos en el volumen 
de vehículo de la preparación. Análisis univariante. 
VARIABLE 
ANÁLISIS UNIVARIANTE 
Variable presente Variable ausente OR (IC95%) 
V. presente vs ausente 
p 
 EP Total EP Total 
INTERACCIONES 
Características del preparador y factores relacionados con el estrés, sobrecarga y cansancio 
Experiencia en preparación de QT < 1 año         
Y fin del turno 2 (12:30- 13:00 h) 























Y carga laboral alta (> 85 preparaciones/día) 

















(0,69 – 3,38) 
 
0,293 
Factores relacionados con el estrés, sobrecarga y cansancio 
Fin del turno 2 (12:30 – 13:00 h)        
Y carga laboral alta (> 85 preparaciones/día) 
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Tabla 8.22. Factores de riesgo asociados a los EP cuantitativos en la dosis de fármaco preparada. 
Análisis univariante.  
VARIABLE 
ANÁLISIS UNIVARIANTE 
Variable presente Variable ausente OR (IC95%) 
V. presente vs ausente 
p 
 EP Total EP Total 
Características de la preparación 
Taxanos (docetaxel, paclitaxel) 22 436 179 6828 1,95 (1,24 – 3,06) 0,004* 
Volumen objetivo de principio activo        
> 10 mL (grupo de referencia)   58 5741    
< 1,00 mL 34 136   24,75 (15,68-39,05) <0,001* 
1,00-2,50 mL 42 319   12,70 (8,40-19,28) <0,001* 
2,51-5,00 mL 21 314   6,31 (3,75 -10,61) <0,001* 
5,01 – 10,00 mL 46 754   6,04 (4,07-8,96) <0,001* 
Volumen objetivo de principio activo con 
decimales 
147 2745 54 4519 4,42 (3,22-6,06) <0,001* 
Preparación en jeringa 65 512 136 6752 6,25 (4,58-8,53) <0,001* 
Características del personal que interviene en la preparación  
Enfermera/o 
Experiencia en preparación de QT< 1 año 
95 2357 106 4907 1,90 (1,43-2,52) <0,001* 
Factores relacionados con el estrés, sobrecarga y cansancio 
Turno de trabajo         
2º turno (grupo de referencia) 80 3301 80 3301    
1er turno  76 2326   1,33 (0,97-1,83) 0,080* 
3er turno 44 1581   1,12 (0,77-1,63) 0,547 
Atención continuada 1 56   0,74 (0,10-5,39) 0,764 
Momento del turno de trabajo        
Período central (grupo de referencia)   150 5584    
Inicio del turno (primera media hora) 13 704 13 704 0,69 (0,39-1,23) 0207* 
Final del turno (última media hora) 38 976 38 976 1,42 (0,99-2,05) 0,060* 
Horas de especial riesgo        
Final de los tunos 1 y 3  
(10:00- 10:30h y 14:30 – 15:00 h) 
16 200 185 7064 3,09 (1,82 – 5,25) <0,001* 
Carga laboral        
Baja (< 60 preparaciones/día) (grupo de ref.)   53 1426    
Media (60-85 preparaciones/día) 92 3605   0,68 (0,48-0,96) 0,028* 
Alta (> 85 preparaciones/día) 56 2233   0,66 (0,45-0,97) 0,035* 
INTERACCIONES 
Características de la preparación  
Volumen objetivo de principio con decimales        
Y volumen objetivo (> 10 mL, grupo de ref.) 32 1748 26 3993    
< 1,00 mL 24 136 0 0 18,22 (11,83-28,06) <0,001* 
1,00-2,50 mL 32 145 10 174 15,58 (10,01-24,25) <0,001* 
2,51-5,00 mL 19 269 2 45 4,88 (2,89-8,22) <0,001* 
5,01 – 10,00 mL 30 447 16 307 4,89 (3,19-7,49) <0,001* 
Características del personal preparador, de la preparación y de factores relacionados con el estrés, sobrecarga y cansancio 
Enfermero/a (experiencia en prep QT < 1 año)        
Taxanos (docetaxel, paclitaxel) 

















(1,91 – 6,17) 
 
<0,001* 
Preparación en jeringa 

































Tabla 8.22 (continuación). Factores de riesgo asociados a los EP cuantitativos en la dosis de 
fármaco preparada. Análisis univariante.  
VARIABLE 
ANÁLISIS UNIVARIANTE 
Variable presente Variable ausente OR (IC95%) 
V. presente vs ausente 
p 
 EP Total EP Total 
Características de la preparación 
Enfermero/a (experiencia en prep QT < 1 año)        
Carga laboral 
Baja (< 60 preparaciones/día) (grup de ref.) 
Media (60-85 preparaciones/día) 























(1,20 – 2,33) 





Horas de especial riesgo 
No (otras franjas horarias, grupo de referencia) 
















(1,43 – 7,79) 
 
0,005* 
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Anexo III e. Estudio de efectividad y eficiencia comparadas: 
características basales de las preparaciones incluidas 
 
 









      COMPONENTES DE LA PREPARACIÓN 
Acondicionamiento N                     (%) N                    (%) 0,882 
Bolsa de vehículo 2246 (77,4) 2300  (77,9) 0,468 
  Glucosa 5% 1087 (48,4) 1146 (49,8) 
0,055 
50  mL 22 (2,0) 7 (0,6) 
0,006* 
100 mL 537 (49,7) 571 (49,9) 
0,875 
250 mL 370 (34,1) 405 (35,4) 
0,548 
500 mL 154 (14,2) 161 (14,1) 
0,984 
1000 mL 2 (0,2) 1 (0,1) 
0,963 
  Glucosa 5% + Sodio  
  Cloruro 0,33% 
20 (0,9) 25 (1,1) 
- 
1000  mL 20 (100,0) 25 (100,0) 
 
  Sodio Cloruro 0,9% 1139 (50,7) 1129 (49,1) 0,312 
50  mL 117 (10,3) 106 (9,4) 
0,525 
100 mL 311 (27,3) 320 (28,3) 
0,613 
250 mL 444 (39,0) 466 (41,3) 
0,284 
500 mL 217 (19,1) 187 (16,6) 
0,135 
1000 mL 42 (3,7) 47 (4,2) 
0,635 
Bolsa EVA 95 (3,3) 97 (3,3)  
Infusor 213 (7,3) 223 (7,6) 0,074 
  1,5 mL/h 17 (8,0) 13 (5,8) 0,486 
  2 mL/h 10 (4,7) 3 (1,3) 0,076 
  5 mL/h 186 (87,3) 208 (92,8) 0,052 
Jeringa 346 (11,9) 333 (11,3)  




















COMPONENTES DE LA PREPARACIÓN  
Fármaco N                      (%) N                        (%) 0,448  
Aflibercept 1  (0,03) 1 (0,03) -  
Alemtuzumab 8  (0,27) 11 (0,37) 0,491  
Azacitidina 227 (7,68) 181 (6,08) 0,020*  
Bendamustina 11 (0,40) 11 (0,34) 0,670  
Bevacizumab 88  (3,10) 77 (2,65) 0,357  
Bleomicina 15 (0,51) 11 (0,37) 0,433  
Bortezomib 94  (3,27) 121 (4,13) 0,077  
Brentuximab Vedotin 0  (0,00) 1 (0,03) -  
Busulfan 1  (0,03) 4 (0,13) 0,180  
Carboplatino 121 (4,14) 116 (3,93) 0,699  
Carmustina 1  (0,03) 2 (0,06) -  
Cetuximab 93  (3,20) 96 (3,19) 0,999  
Ciclofosfamida 75 (2,56) 100 (3,36) 0,070  
Cisplatino 64 (2,15) 33 (1,24) 0,007*  
Citarabina 54 (1,85) 42 (1,38) 0,153  
Citarabina liposomal 2 (0,07) 3 (0,10) -  
Dacarbazina 11 (0,37) 8 (0,27) 0,491  
Daunorubicina 0 (0,00) 2 (0,07) -  
Denosumab 17 (0,57) 14 (0,47) 0,590  
Docetaxel 61 (2,09) 52 (1,68) 0,257  
Doxorubicina 49 (1,68) 52 (1,75) 0,843  
Doxorubicina lip no peg 12 (0,40) 14 (0,47) 0,695  
Doxorubicina lip pegilada 11 (0,40) 6 (0,20) 0,157  
Epirubicina 20 (0,67) 22 (0,74) 0,758  
Eribulina 2 (0,07) 4 (0,13) 0,414  
Etoposido 72 (2,46) 77 (2,52) 0,869  
Fludarabina,fosfato 5 (0,17) 5 (0,17) 1,000  
5-FU 612 (20,94) 672 (22,41) 0,220  
Gemcitabina 88 (3,06) 89 (2,99) 0,881  
Idarubicina 4 (0,13) 11 (0,37) 0,071  
Ifosfamida 6 (0,20) 4 (0,13) 0,527  
Ipilimumab 0 (0,00) 2 (0,07) -  
Irinotecan 125 (4,24) 139 (4,64) 0,460  
Levofolinato calcico 368 (12,59) 402 (13,41) 0,369  
Melfalan 0 (0,00) 2 (0,07) -  
MESNA 13 (0,64) 16 (0,67) 0,873  
Metilprednisolona 11 (0,37) 12 (0,44) 0,683  
Metoclopramida 2 (0,07) 1 (0,03) -  
Metotrexato 9 (0,37) 8 (0,20) 0,225  
Mitomicina 35 (1,18) 35 (1,18) 1,000  
Obinutuzumab 2 (0,07) 4 (0,13) 0,414  
Ofatumumab 2 (0,10) 2 (0,07) 0,655  
Oxaliplatino 150 (5,22) 155 (5,24) 0,955  
Paclitaxel 119 (3,94) 110 (3,80) 0,843  
Paclitaxel-albúmina 1 (0,03) 1 (0,03) -  
Panitumumab 25 (0,91) 23 (0,71) 0,386  
Pemetrexed 22 (0,71) 23 (0,77) 0,763  
Pentostatina 2 (0,10) 3 0,07 0,655  
Rituximab 81 (2,69) 80 (2,76) 0,875  
Temsirolimus 4 (0,13) 7 (0,24) 0,366  
Topotecan 2 (0,07) 1 (0,03) -  
Trabectedina 1 (0,03) 0 (0,00) -  
Trastuzumab 48 (1,55) 34 (1,14) 0,180  
Vinblastina 12 (0,40) 8 (0,27) 0,371  
Vincristina 31 (1,01) 41 (1,41) 0,157  
Vinflunina 5 (0,17) 8 (0,27) 0,405  
Vinorelbina 5 (0,17) 4 (0,13) 0,739  
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    PERSONAL IMPLICADO EN EL PROCESO DE PREPARACIÓN 
Técnico Auxiliar de Farmacia   
(acondicionamiento) 
N                     (%) N                        (%) 0,08 
Técnico habitual 1445  (49,8) 1418 (48,0) 0,174 
Técnico de refuerzo 1342 (46,3) 1441 (48,8) 0,057 
Dato no registrado 113 (3,9) 94 (3,2) 0,160 
Enfermero/a (validación del  
 material acondicionado y     
elaboración) 
N                          (%) N                        (%) 0,001* 
Enfermero/a 1 161 (5,6) 135 (4,6) 0,117 
Enfermero/a 2 109 (3,8) 104 (3,5) 0,738 
Enfermero/a 3 193 (6,7) 169 (5,7) 0,128 
Enfermero/a 4 218 (7,5) 156 (5,3) 0,001* 
Enfermero/a 5 136 (4,7) 140 (4,7) 0,693 
Enfermero/a 6 11 (0,4) 19 (0,6) 0,194 
Enfermero/a 7 155 (5,3) 207 (7,0) 0,384 
Enfermero/a 8 140 (4,8) 138 (4,7) 0,057 
Enfermero/a 9 96 (3,3) 131 (4,4) 0,040* 
Enfermero/a 10 58 (2,0) 78 (2,6) 0,230 
Enfermero/a 11 278 (9,6) 280 (9,4) 0,712 
Enfermero/a 12 253 (8,7) 246 (8,3) 0,676 
Enfermero/a 13 341 (11,8) 327 (11,0) 0,784 
Enfermero/a 14 135 (4,7) 142 (4,8) 0,721 
Enfermero/a 15 12 (0,4) 9 (0,3) 0,513 
Enfermero/a 16 161 (5,6) 177 (6,0) 0,452 
Enfermero/a 17 1 (0,04) 7 (0,2) 0,034* 
Enfermero/a 18 310 (10,7) 333 (11,2) 0,969 
Enfermero/a 19 132 (4,6) 165 (5,6) 0,059 
Farmacéutico  
(validación de la  
preparación) 
N                          (%) N                           (%) 0,019* 
Farmacéutico UOF 1 1229 (42,4) 1238 (41,9) 0,744 
Farmacéutico UOF 2 926 (31,9) 980 (33,2) 0,319 
Farmacéutico UOF 3 549 (18,9) 511 (17,3) 0,114 
Farmacéutico de  
guardia/refuerzo 
124 (4,3) 112 (3,8) 0,383 
Dato no registrado 72 (2,5) 112 (3,8) 0,005* 
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Tabla 8.24. Recursos consumidos ligados a la preparación de quimioterapia parenteral asistida con ePASE® para los horizontes temporales de 5 meses y 15 
años. Subanálisis para el supuesto de que sólo se realizara la verificación del data-matrix de la especialidad del vehículo y fármaco.  
  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA ASISTIDA POR ePASE®  (CONTROL DE CALIDAD TECNOLÓGICO ) 
  CONTROL DE CALIDAD CUALITATIVO GLOBAL (VEHÍCULO Y FARMACO) 
 Coste unitario 
por proceso a (€) 
5 meses (96 días laborales) 15 años (3750 días laborales) 
 Unidades consumidas Coste (€) Unidades consumidas 
Coste (€) 
TD= 0% TD= 3% TD= 5% 
COSTES FIJOS   447,78 (b)  17491,42 17491,42 17491,42 
Adquisición de software y hardware       
      Módulo ePASE®  11002,32 €/u  0,0256 unidades 281,66 (b) 1 unidad 11002,32  11002,32  11002,32  
Submódulo de trazabilidad 3667,44 €/u 0,0256 unidades 93,89 (b) 1 unidad 3667,44 3667,44 3667,44 
Ordenador 0,00 €/u 0,0256 unidades 0,00 (b) 1 unidad 0,00 0,00 0,00 
Pantalla táctil 17’’ 385,08 €/u 0,0256 unidades 9,86 (b) 1 unidad 385,08 385,08 385,08 
Lector DM 512,22 €/u 0,0256 unidades 13,11 (b) 1 unidad 512,22 512,22 512,22 
Impresora DM 1044,00 €/u 0,0256 unidades 26,73 (b) 1 unidad 1044,00 1044,00 1044,00 
Balanza de precisión 6079,77 €/u - - - - - - 
Implantación ePASE® Asesor externo 880,36 €/u 0,0256 unidades 22,54 (b) 1 unidad 880,36 880,36 880,36 
Pesas externas certificadas 279,32 €/pack - - - - - - 
COSTES VARIABLES   4108,95  160505,96 127740,65 111066,47 
Reetiquetado con DM         
      Rollo etiquetas DM (1000 etiquetas/rollo) 0,0016 €/etiqueta  5324 etiquetas 8,31  207969 etiquetas 324,62 258,35 224,63 
      Tinta (impresora) 5,05 €/ribbon 0,16 ribbon 0,81 6 ribbon 31,48 25,05 21,78 
      Tiempo de técnico 10,88 €/ h (c)  35,52 h 386,46 1387,50 h 15096,09 12014,41 10446,15 
Tiempo de elaboración enfermería  15,53 €/h (d)   196,05 h 3044,66 7658,20 h 118931,89 94653,42 82298,16 
Consumo de energía eléctrica         
    Ordenador (e) 0,13 €/kWh (g) 67,2 kWh  (0,2 kW x 336 h) 8,74 2625  kWh  (0,2 kW x 13125 h) 341,41 271,71 236,25 
    Lector DM (e) 0,13 €/kWh (g) 0,67 kWh (0,002 kW x 336h) 0,10 26,25  kWh (0,002 kW x 13125 h) 3,91 3,11 2,70 
    Balanza de precisión (e) 0,13 €/kW (g) - - - - - - 
    Impresora DM (f)  0,13 €/kW (g) 0,71 kWh (0 ,04 kW x 17,8 h) 0,09 27,75 kWh (0 ,04 kW x 693,7 h) 3,52 2,80 2,43 
Contrato de mantenimiento ePASE® 1718,20 €/año 0,38 años 659,79 15 años 25773,05 20511,80 17834,36 
Contrato de mantenimiento  balanza 151,25 €/año - - - - - - 
Tiempo de  farmacéutico 21,67 €/h (h) - - - - - - 
COSTES GLOBALES (FIJOS + VARIABLES)   4556,73  177997,38 145232,07 128557,89 
  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA NO ASISTIDA (CONTROL DE CALIDAD  ESTÁNDAR) 
COSTES VARIABLES   2614,63  102134,02 81284,62 70674,41 
Tiempo de elaboración enfermería (h) 15,53 €/h (d)  168,36 h 2614,63 6576,56 h 102134,02 81284,62 70674,41 
COSTES GLOBALES (FIJOS + VARIABLES)   2614,63  102134,02 81284,62 70674,41 
a. Costes de implantación en el año 2011(PVP + IVA 18%) ajustados al año 2013 por una subida del IPC del 3,6%; b. Costes de adquisición corregidos por un factor de corrección de 0,0256 sobre los costes 
reales, equivalente a la proporción que suponen los 96 días laborales (5 meses) respecto a los 3750 días laborales (15 años) de vida útil estimada para la tecnología. c. Retribución salarial para el personal técnico, 
establecida por la Agencia Valenciana de Salud (AVS) para el año 2013/2014. d. Retribución salarial para enfermería, establecida por la AVS en el año 2013/2014. e. Consumo de energía eléctrica asociado a 
media jornada laboral (3,5 h/día). f. Consumo de energía eléctrica asociado al tiempo de reetiquetado de DM (0,19 h/dia). g. Valor medio del coste de la energía eléctrica para el período de noviembre 2013 a abril 








Tabla 8.25. Recursos consumidos ligados a la preparación de quimioterapia parenteral asistida con ePASE® para los horizontes temporales de 5 meses y 
15 años. Subanálisis para el supuesto de que sólo se realizara la verificación del data-matrix de la especialidad del vehículo. 
  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA ASISTIDA POR ePASE®  (CONTROL DE CALIDAD TECNOLÓGICO ) 
  CONTROL DE CALIDAD CUALITATIVO DE VEHÍCULO 
 Coste unitario 
por proceso a (€) 
5 meses (96 días laborales) 15 años (3750 días laborales) 
 Unidades consumidas Coste (€) Unidades consumidas 
Coste (€) 
TD= 0% TD= 3% TD= 5% 
COSTES FIJOS   447,78 (b)  17491,42 17491,42 17491,42 
Adquisición de software y hardware       
      Módulo ePASE®  11002,32 €/u  0,0256 unidades 281,66 (b) 1 unidad 11002,32  11002,32  11002,32  
Submódulo de trazabilidad 3667,44 €/u 0,0256 unidades 93,89 (b) 1 unidad 3667,44 3667,44 3667,44 
Ordenador 0,00 €/u 0,0256 unidades 0,00 (b) 1 unidad 0,00 0,00 0,00 
Pantalla táctil 17’’ 385,08 €/u 0,0256 unidades 9,86 (b) 1 unidad 385,08 385,08 385,08 
Lector DM 512,22 €/u 0,0256 unidades 13,11 (b) 1 unidad 512,22 512,22 512,22 
Impresora DM 1044,00 €/u 0,0256 unidades 26,73 (b) 1 unidad 1044,00 1044,00 1044,00 
Balanza de precisión 6079,77 €/u - - - - - - 
Implantación ePASE® Asesor externo 880,36 €/u 0,0256 unidades 22,54 (b) 1 unidad 880,36 880,36 880,36 
Pesas externas certificadas 279,32 €/pack - - - - - - 
COSTES VARIABLES   3188,20  124539,20 99116,06 86178,29 
Reetiquetado con DM         
      Rollo etiquetas DM (1000 etiquetas/rollo) 0,0016 €/etiqueta 2314  etiquetas 3,61  90391 etiquetas 141,09 112,29 97,63 
      Tinta (impresora) 5,05 €/ribbon 0,07 ribbon 0,35 3 ribbon 13,68 10,89 9,47 
      Tiempo de técnico 10,88 €/ h (c)   17,07 h 185,72 666,80 h 7254,75 5773,78 5020,12 
Tiempo de elaboración enfermería  15,53 €/h (d) 150,14 h 2331,67 5864,84 h 91081,02 72487,96 63025,99 
Consumo de energía eléctrica         
    Ordenador (e) 0,13 €/kWh (g) 53,43 kWh  (0,2 kW x 267 h) 6,94 2087 kWh  (0,2 kW x 10430 h) 271,09 215,75 187,59 
    Lector DM (e) 0,13 €/kWh (g) 0,53 kWh (0,002 kW x 267 h) 0,07 20,87  kWh (0,002 kW x 10430 h) 2,73 2,18 1,89 
    Balanza de precisión (e) 0,13 €/kWh (g) - - - - - - 
    Impresora DM (f)  0,13 €/kWh (g) 0,35 kWh (0 ,04 kW x 8,76 h) 0,05 13,69  kWh (0 ,04 kW x 342,19 h) 1,78 1,41 1,23 
Contrato de mantenimiento ePASE® 1718,20 €/año 0,38 años 659,79 15 años 25773,05 20511,80 17834,36 
Contrato de mantenimiento  balanza 151,25 €/año - - - - - - 
Tiempo de  farmacéutico 21,67 €/h (h) - - - - - - 
COSTES GLOBALES (FIJOS + VARIABLES)   3635,98  142030,62 116607,48 103669,71 
  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA NO ASISTIDA (CONTROL DE CALIDAD  ESTÁNDAR) 
COSTES VARIABLES   2024,96  79099,87 62952,61 54735,31 
Tiempo de elaboración enfermería 15,53 €/h (d)  130,39 h 2024,96 5093,36 h 79099,87 62952,61 54735,31 
COSTES GLOBALES (FIJOS + VARIABLES)   2024,96  79099,87 62952,61 54735,31 
a. Costes de implantación en el año 2011(PVP + IVA 18%) ajustados al año 2013 por una subida del IPC del 3,6%; b. Costes de adquisición corregidos por un factor de corrección de 0,0256 sobre los costes 
reales, equivalente a la proporción que suponen los 96 días laborales (5 meses) respecto a los 3750 días laborales (15 años) de vida útil estimada para la tecnología. c. Retribución salarial para el personal técnico, 
establecida por la Agencia Valenciana de Salud (AVS) para el año 2013/2014. d. Retribución salarial para enfermería, establecida por la AVS en el año 2013/2014. e. Consumo de energía eléctrica asociado a 
media jornada laboral (3,5 h/día). f. Consumo de energía eléctrica asociado al tiempo de reetiquetado de DM (0,19 h/dia). g. Valor medio del coste de la energía eléctrica para el período de noviembre 2013 a abril 
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Tabla 8.26. Recursos consumidos ligados a la preparación de quimioterapia parenteral asistida por ePASE® para los horizontes temporales de 5 meses y 
15 años. Subanálisis para el supuesto de que sólo se realizara la verificación del data-matrix de la especialidad del fármaco. 
  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA ASISTIDA POR ePASE®  (CONTROL DE CALIDAD TECNOLÓGICO ) 
  CONTROL DE CALIDAD CUALITATIVO DE FÁRMACO 
 Coste unitario 
por proceso a (€) 
5 meses (96 días laborales) 15 años (3750 días laborales) 
 Unidades consumidas Coste (€) Unidades consumidas 
Coste (€) 
TD= 0% TD= 3% TD= 5% 
COSTES FIJOS   447,78 (b)  17491,42 17491,42 17491,42 
Adquisición de software y hardware       
      Módulo ePASE®  11002,32 €/u  0,0256 unidades 281,66 (b) 1 unidad 11002,32  11002,32  11002,32  
Submódulo de trazabilidad 3667,44 €/u 0,0256 unidades 93,89 (b) 1 unidad 3667,44 3667,44 3667,44 
Ordenador 0,00 €/u 0,0256 unidades 0,00 (b) 1 unidad 0,00 0,00 0,00 
Pantalla táctil 17’’ 385,08 €/u 0,0256 unidades 9,86 (b) 1 unidad 385,08 385,08 385,08 
Lector DM 512,22 €/u 0,0256 unidades 13,11 (b) 1 unidad 512,22 512,22 512,22 
Impresora DM 1044,00 €/u 0,0256 unidades 26,73 (b) 1 unidad 1044,00 1044,00 1044,00 
Balanza de precisión 6079,77 €/u - - - - - - 
Implantación ePASE® Asesor externo 880,36 €/u 0,0256 unidades 22,54 (b) 1 unidad 880,36 880,36 880,36 
Pesas externas certificadas 279,32 €/pack - - - - - - 
COSTES VARIABLES   3842,66  150104,04 119462,16 103868,58 
Reetiquetado con DM         
      Rollo etiquetas DM (1000 etiquetas/rollo) 0,0016 €/etiqueta 3010  etiquetas 4,70  207969 etiquetas 183,53 146,06 127,00 
      Tinta (impresora) 5,05 €/ribbon 0,16 ribbon 0,46 6 ribbon 17,80 14,16 12,32 
      Tiempo de técnico 10,88 €/ h (c) 18,45  h 200,74 720,70 h 7841,25 6240,56 5425,97 
Tiempo de elaboración enfermería 15,53 €/h (d) 191,12 h 2968,09 8256,25 h 115941,16 92273,20 80228,64 
Consumo de energía eléctrica        
    Ordenador (e) 0,13 €/kWh (g) 67,2 kWh  (0,2 kW x 336 h) 8,74 2625  kWh  (0,2 kW x 13125 h) 341,41 271,71 236,25 
    Lector DM (e) 0,13 €/kWh (g) 0,67 kWh (0,002 kW x 336h) 0,10 26,25  kWh (0,002 kW x 13125 h) 3,91 3,11 2,70 
    Balanza de precisión (e) 0,13 €/kWh (g) - - - - - - 
    Impresora DM (f) 0,13 €/kWh (g) 0,40 kWh (0 ,04 kW x 10,04) 0,05 15,69 kWh (0 ,04 kW x 392,19 h) 1,95 1,55 1,35 
Contrato de mantenimiento ePASE® 1718,20 €/año 0,38 años 659,79 15 años 25773,05 20511,80 17834,36 
Contrato de mantenimiento  balanza 151,25 €/año - - - - - - 
Tiempo de  farmacéutico  21,67 €/h (h) - - - - - - 
COSTES GLOBALES (FIJOS + VARIABLES)   4290,44  167595,46 136953,58 121360,00 
  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA NO ASISTIDA (CONTROL DE CALIDAD  ESTÁNDAR) 
COSTES VARIABLES   2614,63  102134,02 81284,62 70674,41 
Tiempo de elaboración enfermería 15,53 €/h (d)  168,36 h 2614,63 6576,56 h 102134,02 81284,62 70674,41 
COSTES GLOBALES (FIJOS + VARIABLES)   2614,63  102134,02 81284,62 70674,41 
a. Costes de implantación en el año 2011(PVP + IVA 18%) ajustados al año 2013 por una subida del IPC del 3,6%; b. Costes de adquisición corregidos por un factor de corrección de 0,0256 sobre los costes 
reales, equivalente a la proporción que suponen los 96 días laborales (5 meses) respecto a los 3750 días laborales (15 años) de vida útil estimada para la tecnología. c. Retribución salarial para el personal técnico, 
establecida por la Agencia Valenciana de Salud (AVS) para el año 2013/2014. d. Retribución salarial para enfermería, establecida por la AVS en el año 2013/2014. e. Consumo de energía eléctrica asociado a 
media jornada laboral (3,5 h/día). f. Consumo de energía eléctrica asociado al tiempo de reetiquetado de DM (0,19 h/dia). g. Valor medio del coste de la energía eléctrica para el período de noviembre 2013 a abril 








Tabla 8.27. Recursos consumidos ligados a la preparación de quimioterapia parenteral asistida por ePASE® para los horizontes temporales de 5 meses y 15 
años.  Subanálisis para el supuesto de que sólo se realizara control gravimétrico (del volumen de vehículo y de la dosis de fármaco). 
  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA ASISTIDA POR ePASE®  (CONTROL DE CALIDAD TECNOLÓGICO ) 
  CONTROL DE CALIDAD CUANTITATIVO GLOBAL (DE VEHICULO Y FÁRMACO) 
 Coste unitario 
por proceso a (€) 
5 meses (96 días laborales) 15 años (3750 días laborales) 
 Unidades consumidas Coste (€) Unidades consumidas 
Coste (€) 
TD= 0% TD= 3% TD= 5% 
COSTES FIJOS   476,85 (b)  18626,85 18626,85 18626,85 
Adquisición de software y hardware       
      Módulo ePASE®  11002,32 €/u  0,0256 unidades 281,66 (b) 1 unidad 11002,32  11002,32  11002,32  
Submódulo de trazabilidad 3667,44 €/u - - - - - - 
Ordenador 0,00 €/u 0,0256 unidades 0,00 (b) 1 unidad 0,00 0,00 0,00 
Pantalla táctil 17’’ 385,08 €/u 0,0256 unidades 9,86 (b) 1 unidad 385,08 385,08 385,08 
Lector DM 512,22 €/u - - - - - - 
Impresora DM 1044,00 €/u - - - - - - 
Balanza de precisión 6079,77 €/u 0,0256 unidades 155,64 (b) 1 unidad 6079,77 6079,77 6079,77 
Implantación ePASE® Asesor externo 880,36 €/u 0,0256 unidades 22,54 (b) 1 unidad 880,36 880,36 880,36 
Pesas externas certificadas 279,32 €/pack 0,0256 unidades 7,15 (b) 1 unidad 279,32 279,32 279,32 
COSTES VARIABLES   3889,78  151944,69 120927,06 105142,26 
Reetiquetado con DM         
      Rollo etiquetas DM (1000 etiquetas/rollo) 0,0016 €/etiqueta - - - - - - 
      Tinta (impresora) 5,05 €/ribbon - - - - - - 
      Tiempo de técnico 10,88 €/ h (c)   - - - - - - 
Tiempo de elaboración enfermería 15,53 €/h (d) 200,97 h 3121,06 7850,39  h 121916,57 97028,80 84363,48 
Consumo de energía eléctrica         
    Ordenador (e) 0,13 €/kWh (g) 67,2 kWh  (0,2 kW x 336 h) 8,74 2625  kWh  (0,2 kW x 13125 h) 341,41 271,71 236,25 
    Lector DM (e) 0,13 €/kWh (g) - - - - - - 
    Balanza de precisión (e) 0,13 €/kWh (g) 63,80 kWh (0,19 kW x 336 h) 8,30 2493,75 kWh (0,19 kW x 13125 h) 324,22 258,03 224,35 
    Impresora DM (f)  0,13 €/kWh (g) - - - - - - 
Contrato de mantenimiento ePASE® 1718,20 €/año 0,38 años 659,79 15 años 25773,05 20511,80 17834,36 
Contrato de mantenimiento  balanza 151,25 €/año 0,38 años 58,08 15 años 2268,75 1805,61 1569,92 
Tiempo de  farmacéutico 21,67 €/h (h) 1,56 h 33,81 60,94 h 1320,70 1051,10 913,90 
COSTES GLOBALES (FIJOS + VARIABLES)   4366,63  170571,54 139553,91 123769,11 
  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA NO ASISTIDA (CONTROL DE CALIDAD  ESTÁNDAR) 
COSTES VARIABLES   2614,63  102134,02 81284,62 70674,41 
Tiempo de elaboración enfermería 15,53 €/h (d)  168,36 h 2614,63 6576,56 h 102134,02 81284,62 70674,41 
COSTES GLOBALES (FIJOS + VARIABLES)   2614,63  102134,02 81284,62 70674,41 
a. Costes de implantación en el año 2011(PVP + IVA 18%) ajustados al año 2013 por una subida del IPC del 3,6%; b. Costes de adquisición corregidos por un factor de corrección de 0,0256 sobre los costes 
reales, equivalente a la proporción que suponen los 96 días laborales (5 meses) respecto a los 3750 días laborales (15 años) de vida útil estimada para la tecnología. c. Retribución salarial para el personal técnico, 
establecida por la Agencia Valenciana de Salud (AVS) para el año 2013/2014. d. Retribución salarial para enfermería, establecida por la AVS en el año 2013/2014. e. Consumo de energía eléctrica asociado a 
media jornada laboral (3,5 h/día). f. Consumo de energía eléctrica asociado al tiempo de reetiquetado de DM (0,19 h/dia). g. Valor medio del coste de la energía eléctrica para el período de noviembre 2013 a abril 
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Tabla 8.28. Recursos consumidos ligados a la preparación de quimioterapia parenteral asistida por ePASE® para los horizontes temporales de 5 meses y 
15 años. Subanálisis para el supuesto de que sólo se realizara control gravimétrico del volumen de vehículo. 
  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA ASISTIDA POR ePASE®  (CONTROL DE CALIDAD TECNOLÓGICO ) 
  CONTROL DE CALIDAD CUANTITATIVO DE VEHÍCULO  
 Coste unitario 
por proceso a (€) 
5 meses (96 días laborales) 15 años (3750 días laborales) 
 Unidades consumidas Coste (€) Unidades consumidas 
Coste (€) 
TD= 0% TD= 3% TD= 5% 
COSTES FIJOS   476,85 (b)  18626,85 18626,85 18626,85 
Adquisición de software y hardware       
      Módulo ePASE®  11002,32 €/u  0,0256 unidades 281,66 (b) 1 unidad 11002,32  11002,32  11002,32  
Submódulo de trazabilidad 3667,44 €/u  -     
Ordenador 0,00 €/u 0,0256 unidades 0,00 (b) 1 unidad 0,00 0,00 0,00 
Pantalla táctil 17’’ 385,08 €/u 0,0256 unidades 9,86 (b) 1 unidad 385,08 385,08 385,08 
Lector DM 512,22 €/u - - - - - - 
Impresora DM 1044,00 €/u - - - - - - 
Balanza de precisión 6079,77 €/u 0,0256 unidades 155,64 (b) 1 unidad 6079,77 6079,77 6079,77 
Implantación ePASE® Asesor externo 880,36 €/u 0,0256 unidades 22,54 (b) 1 unidad 880,36 880,36 880,36 
Pesas externas certificadas 279,32 €/pack 0,0256 unidades 7,15 (b) 1 unidad 279,32 279,32 279,32 
COSTES VARIABLES   3196,12  124848,43 99362,17 86392,27 
Reetiquetado con DM         
      Rollo etiquetas DM (1000 etiquetas/rollo) 0,0016 €/etiqueta - - - - - - 
      Tinta (impresora) 5,05 €/ribbon - - - - - - 
      Tiempo de técnico 10,88 €/ h (c)   - - - - - - 
Tiempo de elaboración enfermería 15,53 €/h (d) 156,53 h 2430,90 6114,45 h 94957,03 75572,72 65708,10 
Consumo de energía eléctrica   - - - - - - 
    Ordenador (e) 0,13 €/kWh (g) 53,43 kWh  (0,2 kW x 267 h) 6,94 2087 kWh  (0,2 kW x 10430 h) 271,09 215,75 187,59 
    Lector DM (e) 0,13 €/kWh (g) - - - - - - 
    Balanza de precisión (e) 0,13 €/kWh (g) 50,78 kWh (0,19 kW x 267 h) 6,60 2087 kWh  (0,2 kW x 10430 h) 257,81 205,18 178,40 
    Impresora DM (f) 0,13 €/kWh (g)       
Contrato de mantenimiento ePASE® 1718,20 €/año 0,38 años 659,79 15 años 25773,05 20511,80 17834,36 
Contrato de mantenimiento  balanza 151,25 €/año 0,38 años 58,08 15 años 2268,75 1805,61 1569,92 
Tiempo de  farmacéutico  21,67 €/h (h) 1,56 h 33,81 60,94 h 1320,70 1051,10 913,90 
COSTES GLOBALES (FIJOS + VARIABLES)   3672,97  143475,28 117989,02 105019,12 
  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA NO ASISTIDA (CONTROL DE CALIDAD  ESTÁNDAR) 
COSTES VARIABLES   2024,96  79099,87 62952,61 54735,31 
Tiempo de elaboración enfermería  15,53 €/h (d)  130,39 h 2024,96 5093,36 h 79099,87 62952,61 54735,31 
COSTES GLOBALES (FIJOS + VARIABLES)   2024,96  79099,87 62952,61 54735,31 
a. Costes de implantación en el año 2011(PVP + IVA 18%) ajustados al año 2013 por una subida del IPC del 3,6%; b. Costes de adquisición corregidos por un factor de corrección de 0,0256 sobre los costes 
reales, equivalente a la proporción que suponen los 96 días laborales (5 meses) respecto a los 3750 días laborales (15 años) de vida útil estimada para la tecnología. c. Retribución salarial para el personal técnico, 
establecida por la Agencia Valenciana de Salud (AVS) para el año 2013/2014. d. Retribución salarial para enfermería, establecida por la AVS en el año 2013/2014. e. Consumo de energía eléctrica asociado a 
media jornada laboral (3,5 h/día). f. Consumo de energía eléctrica asociado al tiempo de reetiquetado de DM (0,19 h/dia). g. Valor medio del coste de la energía eléctrica para el período de noviembre 2013 a abril 








Tabla 8.29. Recursos consumidos ligados a la preparación de quimioterapia parenteral asistida por ePASE® para los horizontes temporales de 5 meses y 
15 años. Subanálisis para el supuesto de que sólo se realizara control gravimétrico de la dosis de fármaco.  
  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA ASISTIDA POR ePASE®  (CONTROL DE CALIDAD TECNOLÓGICO ) 
  CONTROL DE CALIDAD CUANTITATIVO DE FARMÁCO 
 Coste unitario 
por proceso a (€) 
5 meses (96 días laborales) 15 años (3750 días laborales) 
 Unidades consumidas Coste (€) Unidades consumidas 
Coste (€) 
TD= 0% TD= 3% TD= 5% 
COSTES FIJOS   476,85 (b)  18626,85 18626,85 18626,85 
Adquisición de software y hardware       
      Módulo ePASE®  11002,32 €/u  0,0256 unidades 281,66 (b) 1 unidad 11002,32  11002,32  11002,32  
Submódulo de trazabilidad 3667,44 €/u - - - - - - 
Ordenador 0,00 €/u 0,0256 unidades 0,00 (b) 1 unidad 0,00 0,00 0,00 
Pantalla táctil 17’’ 385,08 €/u 0,0256 unidades 9,86 (b) 1 unidad 385,08 385,08 385,08 
Lector DM 512,22 €/u - - - - - - 
Impresora DM 1044,00 €/u - - - - - - 
Balanza de precisión 6079,77 €/u 0,0256 unidades 155,64 (b) 1 unidad 6079,77 6079,77 6079,77 
Implantación ePASE® Asesor externo 880,36 €/u 0,0256 unidades 22,54 (b) 1 unidad 880,36 880,36 880,36 
Pesas externas certificadas 279,32 €/pack 0,0256 unidades 7,15 (b) 1 unidad 279,32 279,32 279,32 
COSTES VARIABLES   3889,38  151943,51 120926,12 105141,45 
Reetiquetado con DM         
      Rollo etiquetas DM (1000 etiquetas/rollo) 0,0016 €/etiqueta - - - - - - 
      Tinta (impresora) 5,05 €/ribbon - - - - - - 
      Tiempo de técnico 10,88 €/ h (c)   - - - - - - 
Tiempo de elaboración enfermería 15,53 €/h (d)  200,97 h 3121,03 7850,39  h 121915,39 97027,86 84362,67 
Consumo de energía eléctrica         
    Ordenador (e) 0,13 €/kWh (g) 67,2 kWh  (0,2 kW x 336 h) 8,74 2625  kWh  (0,2 kW x 13125 h) 341,41 271,71 236,25 
    Lector DM (e) 0,13 €/kWh (g) - - - - - - 
    Balanza de precisión (e) 0,13 €/kWh (g) 63,80 kWh (0,19 kW x 336 h) 8,30 2493,75 kWh (0,19 kW x 13125 h) 324,22 258,03 224,35 
    Impresora DM (f)  0,13 €/kWh (g) - - - - - - 
Contrato de mantenimiento ePASE® 1718,20 €/año 0,38 años 659,79 15 años 25773,05 20511,80 17834,36 
Contrato de mantenimiento  balanza 151,25 €/año 0,38 años 58,08 15 años 2268,75 1805,61 1569,92 
Tiempo de  farmacéutico 21,67 €/h (h) 1,56 h 33,81 60,94 h 1320,70 1051,10 913,90 
COSTES GLOBALES (FIJOS + VARIABLES)   4366,60  170570,36 139552,97 123768,30 
  PREPARACIÓN DE QUIMIOTERAPIA NO ASISTIDA (CONTROL DE CALIDAD  ESTÁNDAR) 
COSTES VARIABLES   2614,63  102134,02 81284,62 70674,41 
Tiempo de elaboración enfermería 15,53 €/h (d)  168,36 h 2614,63 6576,56 h 102134,02 81284,62 70674,41 
COSTES GLOBALES (FIJOS + VARIABLES)   2614,63  102134,02 81284,62 70674,41 
a. Costes de implantación en el año 2011(PVP + IVA 18%) ajustados al año 2013 por una subida del IPC del 3,6%; b. Costes de adquisición corregidos por un factor de corrección de 0,0256 sobre los costes 
reales, equivalente a la proporción que suponen los 96 días laborales (5 meses) respecto a los 3750 días laborales (15 años) de vida útil estimada para la tecnología. c. Retribución salarial para el personal técnico, 
establecida por la Agencia Valenciana de Salud (AVS) para el año 2013/2014. d. Retribución salarial para enfermería, establecida por la AVS en el año 2013/2014. e. Consumo de energía eléctrica asociado a 
media jornada laboral (3,5 h/día). f. Consumo de energía eléctrica asociado al tiempo de reetiquetado de DM (0,19 h/dia). g. Valor medio del coste de la energía eléctrica para el período de noviembre 2013 a abril 
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Anexo III g. Estudio de efectividad y eficiencia comparadas: análisis de sensibilidad del ratio coste-efectividad 
incremental global de la preparación de quimioterapia parenteral asistida por ePASE® frente a la no asistida 
 
Tabla 8.30. Análisis de sensibilidad del ratio coste-efectividad incremental global de la preparación de quimioterapia parenteral asistida por 




Diferencia de costes (€/1000 preparaciones) 
 
Preparación de QT asistida vs no asistida 
Incremento en la tasa 
de EP interceptados  
(EP/1000 preparaciones) 
 
Preparación de QT asistida  
vs no asistida 
 
Coste-Efectividad 
Incremental  (€/EP) 
 
Preparación de QT 
asistida vs no asistida 



















GE vs GC 
Costes  
(€/1000 prep) 
GE GC GE GC 
CASO BASE 811,06 1712,66 901,60 687,70 1405,25 717,55 24,11 33,64 33,64 
ANÁLISIS UNIVARIANTE 
Diferencia en la tasa de EP 
interceptados (EP/1000 prep) 
IC95% inf 811,06 1712,66 901,60 687,70 1405,25 717,55 15,88 51,07 43,31 
IC95% sup 811,06 1712,66 901,60 687,70 1405,25 717,55 32,65 24,84 21,06 
Tasa de descuento anual en el 
cálculo de los costes (%) 
+0  - - - 811,06 1712,66 901,60 24,11 - 33,64 
5 - - - 624,92 1248,81 623,88 24,11 - 25,92 
Costes de implantación (€) 
`-20% 769,64 1671,23 901,60 646,35 1363,90 717,55 24,11 31,92 26,81 
+20% 852,34 1753,94 901,60 729,05 1446,60 717,55 24,11 35,35 30,24 
Tiempo de reetiquetado de las 
presentaciones (h) 
IC95% inf 774,77 1676,37 901,60 658,88 1376,42 717,55 24,11 32,13 27,33 
IC95% sup 854,35 1755,95 901,60 722,21 1439,76 717,55 24,11 35,44 29,95 
Tiempo de elaboración de las 
preparaciones con ePASE® (h) 
IC95% inf 783,38 1684,98 901,60 665,73 1383,27 717,55 24,11 32,49 27,61 
IC95% sup 836,29 1737,88 901,60 707,83 1425,38 717,55 24,11 34,69 29,36 
ANÁLISIS MULTIVARIANTE 
Ausencia de reetiquetado de las 
especialidades con DM 
(sin costes fijos de adquisición de 
impresora DM, ni costes variables 
asociados al reetiquetado) 
TD= 0% 667,98 1569,58 901,60 667,90 1569,58 901,60 24,11 27,71 27,71 
TD= 3% - - - 571,92 1289,46 717,55 24,11 - 23,72 
TD= 5% - - - 523,07 1146,95 623,88 24,11 - 21,70 
a. En el análisis univariante, los costes y diferencia de costes entre grupos para un horizonte temporal de 15 años se han calculado aplicando una tasa de decuento anual del 3% excepto en el 
caso en el que la variable modificada  ha sido la propia tasa de descuento. Abreviaturas: DM= data-matrix; EP= Errores de preparación; GC= grupo control; GE= grupo experimental; prep= 








Anexo III h. Valoración de la calidad percibida por el profesional: 
características sociodemográficas de los encuestados 
 
Tabla 8.31. Características sociodemográficas de los profesionales encuestados. 
VARIABLE 
Farmacéutica/o 





Edad (años)  Mediana (P25-P75) 29 (26,00 – 40,50) 50,00 (36,25 – 56,25) 37,00 (26,50-53,00) 
Sexo n (%)    
Femenino 7 (77,8%) 9 (69,2%) 16 (72,7%) 





















Jornada laboral (%)    
Completa 9 (100,0%) 13 (100,0%) 22 (100,0%) 
Horario (turno) (%)    
Rodado: mañana, tarde y noche 
Fijo de mañana 
Fijo de mañana con guardias 
Otro 
0 (0,0 %) 
3 (33,3%) 
5 (55,6 %) 
1 (11,1 %) 
12 (92,3%) 
0 (0,0 %) 






Puesto de trabajo habitual en la Unidad 
de Oncología Farmacéutica 


















27,05 (12,59 – 81,10) 
 
6 (27,3%) 
Experiencia en preparación de 
quimioterapia 














34,09 (15,09- 82,22) 
 
9 (40,91%) 
Experiencia en preparación con 
ePASE® 
   
Sí (%) 
Experiencia (meses) 
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Anexo IV a. Mejoras introducidas en las nuevas versiones de ePASE®  
 
 








































Control cualitativo (Código Data Matrix): 
Evita la contaminación cruzada y facilita la identificación del producto, presentación 
utilizada, así como lote y caducidad de vehículos y aditivos utilizados en la 
Preparación 
Sí Sí Sí 
Control cuantitativo (Gravimetría): 
Validación de la cantidad añadida, Volumen final real en la mezcla. Con pesada 
integrada en el proceso y alertas al preparador ante discordancias (mecanismo stop & 
go). 
Sí Sí Sí 
Pantalla de monitorización de las preparaciones. Sí Sí Sí 
Seguridad hacía el Preparador: 
Facilita la identificación y Tiempos de Exposición  
- Sí Sí 
Estadísticas de Indicadores. - Sí Sí 
Televalidación a tiempo real de los tratamientos preparados - - Sí 
Configuración de múltiples destinos de preparación - - Sí 
Envío de tratamientos a Validación Farmacéutica Técnica - - Sí 
Circuito de validación de mezclas devueltas - - Sí 
Nuevos formatos de identificación de viales (GS1) - - Sí 









Algoritmo para la optimización de la Preparación y gestión eficiente de medicamentos 
de alto coste/especial control. 
Sí sí sí 
Ajuste a Presentaciones disponibles aplicando criterio de dose banding. Sí sí sí 
Nuevo ajuste al preparar medicación oral, ajuste a la forma farmacéutica disponible. - Sí Sí 
Informes de Previsión/Consumos Sí Sí Sí 
Módulo Gestión Destinos de preparación - - Sí 




















Proceso de Validación farmacéutica técnica de la preparación - - Sí 
Control de calidad de las mezclas preparadas - - Sí 
Control por código de barras de las mezclas preparadas - - Sí 
Identificación de incidencias relacionadas con la preparación - - Sí 
Gestión de destinos de preparación - - Sí 



















Identificación inequívoca de paciente preparado Sí Sí Sí 
Identificación inequívoca de mezclas  Sí Sí Sí 
Alertas visuales ante incidencias Sí Sí Sí 
Identificación de usuario que valida la preparación 

















 Lotes Sí Sí Sí 
Trazabilidad Sí Sí Sí 
Entrada de stock Sí Sí Sí 
Reposiciones Sí Sí Sí 









Anexo IV b. Desviación de volumen derivada de la confusión entre 
presentaciones de vehículo de diferentes volúmenes 
 
Tabla 8.33. Desviación de volumen debida a la confusión entre presentaciones de 




Presentación errónea seleccionada* 
 
58,62 mL 110,52 mL 268,87 mL 532,55 mL 1050,47 mL 
58,62 mL   -47% -78% -89% -94% 
110,52 mL 89%   -59% -79% -89% 
268,87 mL 359% 143%   -50% -74% 
532,55 mL 808% 382% 98%   -49% 
1050,47 mL 1692% 850% 291% 97%   
* Volúmenes medios de las diferentes presentaciones (incluido el sobrellenado) 
 
 
Tabla 8.34. Desviación de volumen debida a la confusión entre presentaciones de 




Presentación errónea seleccionada* 
 
60,96 mL 107,58 mL 266,72 mL 532,27 mL 
60,96 mL 
 
-43% -77% -89% 
107,58 mL 76% 
 
-60% -80% 
266,72 mL 338% 148% 
 
-50% 
532,27 mL 773% 395% 100% 
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Anexo IV c. Velocidad de administración de las preparaciones en 
función del volumen de vehículo prescrito 
 
Tabla 8.35. Velocidad de administración de las preparaciones en función del volumen 




Volumen de vehículo prescrito (N) Total 
N (%) 
Minutos Horas ≤ 50 mL ≤100 mL ≤250 mL ≤500 mL ≤1000 mL ≤2000 mL 
5 0,08 2 - 1 - - - 3 (0,0%) 
10 0,17 227 490 - - - - 717 (8,8%) 
15 0,25 41 425 - - - - 466 (5,7%) 
20 0,33 - 12 - - - - 12 (0,1%) 
30 0,50 209 861 518 3 - - 1591 (19,5%) 
50 0,83 - - - 7 - - 7 (0,1%) 
60 1,00 20 535 378 1240 - - 2173 (26,6%) 
90 1,50 - - 515 19 - - 534 (6,5%) 
100 1,67 - 1 - - - - 1 (0,0%) 
120 2,00 4 19 330 325 202 - 880 (10,8%) 
150 2,50 - - 11 - - - 11 (0,1%) 
170 2,83 - - 4 - - - 4 (0,0%) 
180 3,00 - - 8 217 - - 225 (2,8%) 
210 3,50 - - 22 33 - - 55 (0,7%) 
216 3,60 - - 8 - - - 8 (0,1%) 
240 4,00 - - 40 49 - - 89 (1,1%) 
270 4,50 - - 120 - - - 120 (1,5%) 
300 5,00 - - 10 - - - 10 (0,1%) 
360 6,00 - - 26 1 2 - 29 (0,4%) 
420 7,00 - - 137 11 - - 148 (1,8%) 
660 11,00 - - - - 14 - 14 (0,2%) 
1320 22,00 - - - 16 29 5 50 (0,6%) 
1440 24,00 - 8 12 135 66 3 224 (2,7%) 
2640 44,00 - - 749 - - - 749 (9,2%) 
2760 46,00 - - 4 - - - 4 (0,0%) 
5760 96,00 - 2 - - - - 2 (0,0%) 
7200 120,00 - 10 34 - - - 44 (0,5%) 
10080 168,00 - - 7 - - - 7 (0,1%) 
Total N (%) 
503  2363 2934 2056 313 8 
8177 (100%) 










Anexo IV d. Tiempo de administración adicional debido al sobrellenado 




Tabla 8.36.  Tiempo de administración adicional debido a un incremento de un 
20% del volumen de vehículo preparado respecto al prescrito 
 
Tiempo de administración adicional 
(minutos) 
N (%) % acumulado 
1 58 1% 1% 
2 666 8% 9% 
3 481 6% 15% 
4 167 2% 17% 
5 413 5% 22% 
6 1008 12% 34% 
8 16 0% 34% 
9 25 0% 35% 
10 150 2% 36% 
11 319 4% 40% 
12 1666 20% 61% 
15 2 0% 61% 
16 3 0% 61% 
17 102 1% 62% 
18 433 5% 67% 
19 4 0% 67% 
20 7 0% 68% 
21 1 0% 68% 
22 92 1% 69% 
23 250 3% 72% 
24 522 6% 78% 
25 1 0% 78% 
26 2 0% 78% 
27 1 0% 78% 
28 3 0% 78% 
29 5 0% 78% 
30 19 0% 78% 
31 1 0% 78% 
32 1 0% 78% 
33 15 0% 79% 
34 58 1% 79% 
35 81 1% 80% 
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Anexo IV e. Grupos Relacionados por el Diagnóstico (GRDs) aplicables 
a la morbilidad asociada a los errores de preparación de quimioterapia 
  
Tabla 8.37. Grupos Relacionados por el Diagnóstico (GRDs) que podrían aplicarse a la 







GRD283-1 Otros trastornos de hígado -Nivel de severidad 1. 2.255,54 
GRD283-2 Otros trastornos de hígado -Nivel de severidad 2. 3.431,69 
GRD283-3 Otros trastornos de hígado -Nivel de severidad 3.  5.074,79 
GRD283-4 Otros trastornos de hígado -Nivel de severidad 4. 9.519,92 
GRD284-1 Trastornos del tracto y vesícula biliar -Nivel de severidad 1. 3.013,38 
GRD284-2 Trastornos del tracto y vesícula biliar -Nivel de severidad 2. 4.246,35 
GRD284-3 Trastornos del tracto y vesícula biliar -Nivel de severidad 3. 5.966,93 
GRD284-4 Trastornos del tracto y vesícula biliar -Nivel de severidad 4. 8.392,55 
GRD469-1 Daño agudo de riñon –Nivel de severidad 1. 2.056,91 
GRD469-2 Daño agudo de riñon –Nivel de severidad 2. 2.782,11 
GRD469-3 Daño agudo de riñon –Nivel de severidad 3. 4.534,20 
GRD469-4 Daño agudo de riñon –Nivel de severidad 4. 10.649,18 
GRD661-1 Trastornos de la coagulación y plaquetas -Nivel de severidad 1. 3.065,09 
GRD661-2 Trastornos de la coagulación y plaquetas -Nivel de severidad 2. 4.111,44 
GRD661-3 Trastornos de la coagulación y plaquetas -Nivel de severidad 3. 7.245,03 
GRD661-4 Trastornos de la coagulación y plaquetas -Nivel de severidad 4. 16.609,14 
GRD663-1 
Otra anemia y trastornos hematológicos y de órganos hemato-poyéticos -Nivel 
de severidad 1. 
2.689,65 
GRD663-2 
Otra anemia y trastornos hematológicos y de órganos hemato-poyéticos -Nivel 
de severidad 2. 
3.277,45 
GRD663-3 
Otra anemia y trastornos hematológicos y de órganos hemato-poyéticos -Nivel 
de severidad 3. 
4.812,55 
GRD663-4 
Otra anemia y trastornos hematológicos y de órganos hemato-poyéticos -Nivel 
de severidad 4. 
7.820,96 
GRD720-1 Septicemia e infecciones diseminadas -Nivel de severidad 1. 4.129,20 
GRD720-2 Septicemia e infecciones diseminadas -Nivel de severidad 2. 4.999,84 
GRD720-3 Septicemia e infecciones diseminadas -Nivel de severidad 3. 6.149,91 
GRD720-4 Septicemia e infecciones diseminadas -Nivel de severidad 4. 8.430,83 
GRD722-1 Fiebre -Nivel de severidad 1. 2.606,87 
GRD722-2 Fiebre -Nivel de severidad 2. 3.381,55 
GRD722-3 Fiebre -Nivel de severidad 3. 4.381,26 
GRD722-4 Fiebre -Nivel de severidad 4. 8.274,12 
GRD812-1 Envenenamiento por agentes medicinales -Nivel de severidad 1. 2.254,57 
GRD812-2 Envenenamiento por agentes medicinales -Nivel de severidad 2. 3.360,80 
GRD812-3 Envenenamiento por agentes medicinales -Nivel de severidad 3. 4.128,10 
GRD812-4 Envenenamiento por agentes medicinales -Nivel de severidad 4. 8.902,17 
GRD815-1 Otros diagnósticos de lesión, envenenamiento y efecto tóxico -Nivel de 
severidad 1. 
2.457,40 
GRD815-2 Otros diagnósticos de lesión, envenenamiento y efecto tóxico -Nivel de 
severidad 2. 
3.621,71 
GRD815-3 Otros diagnósticos de lesión, envenenamiento y efecto tóxico -Nivel de 
severidad 3. 
3.996,06 
GRD815-4 Otros diagnósticos de lesión, envenenamiento y efecto tóxico -Nivel de 
severidad 4. 
10.062,24 
GRD817-1 Sobredosis -Nivel de severidad 1. 1.673,85 
GRD817-2 Sobredosis -Nivel de severidad 2. 2.109,96 
GRD817-3 Sobredosis -Nivel de severidad 3. 3.573,85 
GRD817-4 Sobredosis -Nivel de severidad 4. 8.766,26 
 
*Valores de GDR publicados en la Ley 20/2017, de 28 de diciembre, de tasas de la Comunitat Valenciana (315), 
modificada por la Ley 27/2018, de 27 de diciembre (316).   
